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Frumvarp til lyfjalaga
(Lagt fyrir Alpingi a 117. ldggjafarpingi 1993.)

I KAFLI
Markmio og yfirstjorn.
1. gr.

Markmid laga pessara er ad tryggja landsménnum neagilegt frambod af naud-
synlegum lyfjum med sem hagkvamastri dreifingu peirra a grundvelli edlilegrar sam-
keppni og i samrami vid per reglur sem gilda & hinu Evrépska efnahagssvadi. Vio
verslun med lyf skal pad atid haft til hlidsjonar ad lyfjadreifing er hluti heilbrigdis-
pjénustu og starfsmenn vid dreifinguna skulu vinna med 6drum adilum i heilbrigdis-
pjénustu ad opinberum heilbrigdismarkmidum hverju sinni. Pad er jafnframt mark-
mid med l6gum pessum ad tryggja eftir fongum gadi og 6ryggi lyfja og lyfjapjénustu,
draga ur 6hoéflegri notkun lyfja og minnka lyfjakostnad.

Heilbrigdis- og tryggingamalarddherra hefur umsjén med framkvaemd laga
pessara. | heilbrigdis- og tryggingamalardaduneytinu starfar lyfjamalastjori sem annast
framkvemd lyfjamala innan raduneytisins fyrir hénd rddherra. Hann skal vera lyfja-
fredingur ad mennt og ma ekki eiga neinna hagsmuna ad geeta i framleidslu, innflutn-
ingi eda dreifingu lyfja. Hollustuvernd rikisins, landleknir, Lyfjaeftirlit rikisins, lyfja-
nefnd rikisins og yfirdyraleknir eru radherra til rdduneytis og adstodar vid fram-
kvemd laganna.

Apotekarafélag Islands:

pad er jafnframt markmid med logum pessum ad tryggja eftir fongum geaedi og
oryggi lyfja og lyfjapjonustu, sporna gegn 6hoflegri lyfjanotkun og halda lyfjakostnadi i
lagmarki.

Hollustuvernd rikisins, landleknir, Lyfjaeftirlit rikisins, Lyfjagreidslunefnd,
Lyfjanefnd rikisins og yfirdyraleknir eru radherra til rdduneytis og adstodar vid
framkvaemd laganna.

2. gr.

Lyfjaeftirlit rikisins er sjalfsteed stofnun undir yfirstjérn heilbrigdis- og trygg-
ingamalaraduneytis. Lyfjafraedingur veitir pvi forstéou.

Tryggja skal Lyfjaeftirliti rikisins hafilegt starfslid og adstédu til ad sinna
verkefnum sinum. Heimilt er ad fela 6hddum rannsdknastofum hér & landi eda erlend-
is ad annast rannséknir a vegum Lyfjaeftirlits rikisins.

Leggja skal arlegt eftirlitsgjald a fyrirteki pau og stofnanir sem Lyfjaeftirlit
rikisins hefur eftirlit med og skal gjaldid standa undir kostnadi vid rekstur eftirlitsins.

Apdtekarafélag islands:

Lyfjaeftirlit rikisins er sjalfsted stofnun undir yfirstjorn heilbrigdis- og
tryggingamalaraduneytis. Lyfjafredingur veitir pvi forstdou og ma hann ekki eiga neinna
hagsmuna ad gata iframleidslu, innflutningi eda dreifingu lyfja.

Setja skal i reglugerd nanari akvedi um eftirlitsgjéld og innheimtu peirra.
Eftirlitsgjald apdteka og lyfjaheildsala skal ekki nema herri upphed en sem nemur 1,5%0
af heildarlyfjasélu peirra sidastlidins airs.

Skal verja tekjum pessum til greidslu kostnadar vid eftirlitid. NU hrokkva tekjurnar
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ekki fyrir kostnadi og greidist pd pad sem d vantar, ir rikissjéoi.

Lvfiaeftirlit rikisins (LER):
Um 2.09¢ 3. or.

Fellt er nidur dkvaedi 52. gr. LL pess efnis ad hrokkvi tekjur LER af eftirlitsgjoldum
ekki fyrir kostnadi pd greidist pad sem a vantar dr rikissjodi.

Undanfarin 4ar hefur tekist ad reka LER fyrir eftirlitsgjoldin og hefur eftirlitid skilad
rekstrarafgangi {1 rikissj6d. Pad er p6 naudsynlegt ad dkvaedio sem ad framan greinir sé til
stadar { nyjum logum ekki sist par sem LER mun purfa, samkvemt frumvarpinu, ad auka
umfang starfsemi sinnar verulega. Aukin starfsemi leidir til aukinna tekna, en ekki er vist
ad séd verdi fyrir hve mikil tekjuaukningin verdur. bPessi préun getur ordid til pess ad
tekjur af gjoldum hrokkvi ekki til timabundid og er pvi naudsynlegt ad fyrir hendi sé
varnagli eins og { gildandi 16gum svo starfsemi LER sé tryggd.

3. gr.
Hlutverk Lyfjaeftirlits rikisins er sem hér segir:
1. A0 annast faglegt eftirlit meo innflutningi lyfja, lyfjaefna og hraefna til
lyfjageroar.
2. A0 annast faglegt eftirlit med starfsemi lyfjabaida, lyfjaheildverslana,

lyfjagerda, annarra fyrirtzekja, stofnana og einstaklinga er selja, fram-
leida, flytja inn eda buia um lyf og skyldar vorur.
3. A0 hafa eftirlit med lyfjaauglysingum og sja til pess ad kynning og
dreifing lyfja sé almennt i samraemi vid gildandi 16g og reglur.
Raoherra getur med reglugerd falid Lyfjaeftirliti rikisins eftirlit med 6drum
fyrirtzekjum eda 60rum vorum en lyfjum ef sérstakar astaedur mala med pvi og slikt
tengist hlutverki pess samkvaemt logum pessum.

Haskoli Islands, rannsoknastofa i Ivfiafredi:

Onnur lina 1 3. gr. ordast svo: ,,Ad annast faglegt eftirlit med innflutningi fullgerdra
lyfja, lyfjaefna (virkra efna) og hraefna til lyfjagerdar.

[ 2. t6lulid 1. mélsgr., 3. gr., er rétt ad skilgreina, hvad 4tt er vid med ,skyldar
vorur*.

4. gr.

Lyfjanefnd rikisins er undir yfirstjorn heilbrigdis- og tryggingamalaradherra
og skal skipud fimm moénnum med sérfraedikunnattu a sem vidustu svidi laeknis- og
Iyfjafraedi. Raoherra skipar formann. Adra nefndarmenn, auk fimm varamanna, skip-
ar radherra i samradi vi0 formann. Jafnframt eiga sati i nefndinni yfirdyralaeknir og
dyralzeknir, skipadur af rdadherra i samradi vid formann nefndarinnar. Varamenn
peirra skulu skipadir a4 sama hatt. Skipunartimi nefndarinnar er fjogur ar.

Heimilt er ad kalla til sérfraedinga og fulltria fagfélaga til ad vera nefndinni
til raogjafar pegar purfa pyKkir.

Lyfjanefnd rikisins skal annast eftirtalin verkefni:

1. Skraningu og afskraningu lyfja i samraemi vid peer reglur sem gilda a
Evrépska efnahagssvaedinu.
2. Umsogn til radherra um wms6knir um markadsleyfi lyfja (marketing

authorization) i samraemi vid pzer reglur sem gilda a Evréopska efna-
hagssvaedinu.
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3. Umsogn til radherra um umséknir um leyfi til ad flytja inn og selja
gegn lyfsedli 6skrao lyf.
4. Umsogn til radherra um leyfi til tilrauna med lyf (kliniskar rannséknir

og rannsoOknir a adgengi lyfja).

Onnur atridi er lita ad framkvaemd laga pessara eda hlidstaedra laga,
) hér med talin samvinna vid erlendar lyfjanefndir og lyfjaskrarnefndir.
I samrzemi vio reglur Evrépska efnahagssvaedisins skulu framleidendur sérlyfja
eda umbodsmenn bpeirra veita nefndinni jafnédum allar nyjar upplysingar er varda
skrad lyf og lyf sem eru i skrdaningu.

Kostnadur af starfsemi nefndarinnar, par med talin laun nefndarmanna og
starfslios, skal borinn uppi af skraningar- og drgjoldum sérlyfja.

SII

Haskoli Islands, ndmsbraut i Wijafredi Wvfsala, og rannséknastofa i Ivfiafreedi vid
leeknadeild:

[ I kafla laganna er fjallad um yfirstjérn lyfjamdla. bar er gert rad fyrir ad
Lyfjaeftirlit rikisins svo og Lyfjanefnd rikisins verdi sjélfstedar stofnanir sem heyri beint
undir rddherra. Hlutverk pessara stofnana tengist mjog mikid og innbyrdis vagi peirra a
eftir a0 breytast med peim breytingum sem bodadar eru { frumvarpinu og med breytingum
4 skrdningu lyfja med tilkomu EES. Pad er tillaga okkar ad 6ll lyfjamadl heilbrigdis- og
tryggingamalardduneytisins verdi undir einni stjérn (t.d. undir stjérn lyfjamadlastjora). Slikt
fyrirkomulag yrdi b&di ddyrara og einfaldara (feerri yfirmenn). Med sliku fyrirkomulagi
mun rdduneytid geta sinnt betur hlutverki sinu sem eftirlits- og upplysingastofnun um
lyfjamal.

Lyfjanefnd:
Um 1. tl. 4.¢r.

Lyfjanefnd telur ad { frumvarpid vanti 61l dkvedi um skrdningu 4 vitaminum,
steinefnum og nattirumedulum, en fram kemur i greinar, ad naudsynlegt sé ad setja
reglugerd um skrdningu sérlyfja par sem komi fram, hvort og p4 med hvada hatti stadid
verdi ad skrdningu hémoépatalyfja, ndttdrulekningalyfja og geislavirkra efna.

Um 2. tl. 4. gr.

[ fyrri athugasemdum lagdi nefndin dherslu 4, ad skrad verdi lyf, sem heimila 4
samhlida innflutning & (parallel import), 4dur en innflutningsheimild er veitt. Skrdning
slikra lyfja taldi nefndin algjort skilyrdi til ad tryggja geedi peirra svo og yrdi vidurkenning
a framleidslustad lyfsins ad vera fyrir hendi.

[ frumvarpinu er nd skilid 4 milli skrdningar lyfja og veitingar markadsleyfa. Ekki
eru dkvedi { frumvarpinu um ad skra skuli samhlida innflutt lyf og mun vera atlunin ad
heimila samhlida innflutning lyfja med pvi ad veita markadsleyfi fyrir lyfio.

Oljést er hvad felst pvi ad veita markadsleyfi fyrir lyfi og vill lyfjanefnd itreka
bd skodun sina, ad 4dur en samhlida innflutningur er heimiladur verdi ad liggja fyrir
stadfesting um samsetningu og g&di lyfsins og vidurkenning 4 framleidslustad. Enn fremur
telur nefndin ad sému reglur um fylgisedla skuli gilda fyrir samhlida innflutt Iyf og um
skrad lyf.

Um 4. gr.

[ frumvarpinu er adeins getid um ad kostnadur lyfjanefndar skuli borinn uppi af
skrédningar- og argjoldum sérlyfja, en i greinargerd segir ad gert s¢ rad fyrir pvi, ad
innheimt verdi gjold fyrir 61l utgefin leyfi og er pvi rétt ad pad komi skyrt fram 1 [6gunum.

Nefndin telur pvi rétt ad breyta sidustu mdlsgrein greinarinnar og verdi hin eins og
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hér segir: ,Kostnadur af starfsemi nefndarinnar, par med talin laun nefndarmanna og
starfslids skal borinn uppi af skrdningar- og argjoldum svo og 6drum leyfisgjoldum, svo
sem markadsleyfum og leyfum fyrir kliniskar préfanir.*

Hdskoli [slands, rannséknastofa i Iyfiafredi:

[ 4. gr. kemur til 4lita, ad ldta lyfjanefnd einungis hafa umsagnarrétt um skraningu
lyfja til samraemis vid umsagnarrétt um markadsleyfi. Markadsleyfi er raunar nymeli, sem
{ hondum hardsvirads radherra geti reynst hettulegt.

II. KAFLI
Skilgreining lyfja. Lyfjahugtakid.
5. gr.

I samrami vio skilgreiningu sem gildir &4 Evropska efnahagssvadinu eru lyf
samkvaemt logum pessum hvers konar efni eda efnasambénd, lifren eda 6lifraen, sem
#tlud eru til lekninga, fréunar eda varnar gegn sjikdémum eda sjiikdémseinkennum
I ménnum eda dyrum, enn fremur efni eda efnasambénd sem notud eru til sjukdéms-
greiningar, par med talin geislavirk lyf sem atlud eru monnum, ef pau koma { eda a
likama manna eda dyra, ad undanskildum geislavirkum kjarnategundum sem eru lok-
adir geislagjafar.

Efni sem notud eru til svefingar eda staddeyfingar teljast lyf (svaefingarlyf,
staddeyfilyf).

Efni i vidurkenndum lyfjaformum, sem eru notud til getnadarvarna eda til pess
ad auka frjésemi manna eda dyra, teljast einnig Iyf.

Akveedi laga bessara taka einnig til umbida og ahalda sem hafa lyf a0 geyma.

Radherra setur reglugerd med skilgreiningu og nanari dkvaedi um hjikrunar-
og lekningahluti (medical devices) i samraemi vi0 reglur Evrépska efnahagssvaedisins.

Hciskéli, Islands, rannscknastofa i Ivfiafreedi:
I sidustu linu 5. gr. er rétt ad nefna ,lyfjalog™, sbr. einnig 24. gr.

II1. KAFLI
Lyfjaskrar.
6. gr.

Island er adili ad evropsku lyfjaskranni (European Pharmacopoeia; Ph.Eur.)
asamt vidaukum. Ensk utgifa lyfjaskrdarinnar gildir hér 4 landi.

Um adrar krofur til lyfjaforma, gaeda og hreinleika lyfjaefna og hjilparefna vid
lyfjagerd, svo og fyrir adferdir til greiningar og 4kvordunar 4 pessum efnum, fer sam-
kveemt auglysingum um gildi norrzenna og annarra evrépskra stadallysinga hér 4
landi.

Island er adili a0 Pharmaceutical Inspection Convention (PIC). Leidbeiningar
um go6da framleidsluheaetti { lyfjagerd, GMP-reglur, sbr. tilskipanir framkvzemda-
stjornar EB, svo og adrar leidbeiningar sem settar eru af pessum adilum, skulu gilda
hér a landi.

Hdskoli Islands, rannséknastofa i lyfjafradi:
Pridja lina { 6. gr. ordist svo: ,,Um adrar krofur til lyfjaforma, geda og hreinleika
lyfjaefna (virkra efna) og hjéalparefna vid lyfja-“.
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1V. KAFLI
Flokkun lyfja.
Staofesting lyfjaforskrifta og skraning sérlyfja.
7. gr.

Fullgerd Iyf (Iyf tilbiin eda sem naest tilbiiin til notkunar) er einungis heimilt
ad flytja til landsins, selja eda afhenda ad fengnu markadsleyfi eda undanpaguheimild
og a0 pau megi fella undir einhvern eftirtalinna flokka:

1. Skrad lyf, i samraemi vid skilgreiningu sem gildir 4 Evréopska efnahags-
svaedinu, framleidd af vidurkenndum framleidendum samkvaemt stadl-
aori forskrift og nefnd sérheiti eda samheiti. Pessi lyf skal skra i sér-
Iyfjaskra, sbr. 10. gr., og selja eda afhenda i 6rofnum ilatum (afhend-
ingarilatum) framleidanda. Heimilt er ad veita undanpagu fra dkvedi

um afhendingarilat framleidanda samkveemt sérstokum fvrirnueium
laeknis a lyfsedli.
2. Stodlud forskriftarlyf, framleidd af vidurkenndum framlieidendum sam-

kvemt stadfestri forskrift og nefnd gildandi samheiti. Lyfjanefnd rikis-
ins akvardar um stadfestingu forskrifta eda nidurfellingu stadfestingar
og um ilat, umbuidir og pakkningar stadladra forskriftarlyfja.

3. Forskriftarlyf leekna, framleidd samkvaemt sérstokum fyrirmaelum a lyf-
sedli (ordinatio magistralis) med hlidsjon af gildandi lyfjaskram eda
stadallysingum, enda sé i hvivetna farid eftir gildandi l16gum og reglum
og goédum framleidsluhattum i lyfjagerd.

R4dherra getur, i samradi vid lyfjanefnd rikisins, leyft undanpagu fra ofan-
greindum akvaedum i einstaka tilvikum ef sérstakar dstaedur eru fyrir hendi. Vid allar
slikar undanpagur skal pess geett a0 magn lyfjanna sé takmarkad vid parfir peirra
sem eiga ad nota pau.

Hdskoli Islands, rannscknastofa i vfjafredi.:

[ 7. gr. er nefnt hugtakid ,.fullgerd lyf*, en undirritadur hefur @tid lagt pann
skilning pad hugtak, ad um veri ad reda lyfjasamsetningar (virk efni til lyfja (lyfjaefni)
dsamt hjdlparefnum), sem latin veeru Wti { einhverju lyfjaformi (sbr. 6. gr.) sjiklingum,
leknum og hjikrunarfélki til peginda. S6muleidis hefur undirritadur etid talid, ad
skilgreining 4 lyfjum, lyfjahugtakid, etti 68ru fremur vid virk efni til lyfja einungis. Hefur
undirritadur og kennt nemendum sinum { lyfjafredi samraemi vid petta.

[ 7. gr. er réttilega nefnt ordid ilat afhendingarildt, sem er fjarska gott heiti og
langtum betra en 6bermisordid ,,pakkning®, sem er dénskuskotid slanguryrdi { lyfjabidum.
bvi pyrfti ad sauma betur ad ,,pakkningum® { 7. gr., 11. gr., 14. gr., 30. gr. og sennilega
enn vidar { lagatextanum!

Lyfjanefnd:
Nefndin telur alls ekki ad krefjast skuli markadsleyfis eda undanpaguheimildar fyrir
lyf, sem greind eru { 3. 1i0 greinarinnar p.e. forskriftarlyfjum lekna, enda slikt ndnast

Oframkvaemanlegt.
Um 1. tl. 7. gr.
I byrjun fyrstu setningar { pessum t6lulid segir: ,,Skrdd lyf, { samremi vid ... og

telur nefndin ad hér sé greinilega att vid skrad sérlyf.
Lyfjanefnd telur heimild til ad veita undanpdgu fra dkvedi um afhendingarildt
framleidanda samkvemt sérstokum fyrirmaelum laeknis 4 lyfsedli sé { métségn vid ndtima
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medferd 4 lyfjum. Nefndin telur ad med pvi ad rjifa pakkningar fylgi veruleg hetta a
mistokum og ad lyfid geti spillst auk pess sem slik medferd stangast 4 vid GMP-reglur,
sem eru { gildi hér 4 landi. Sparnadur af pvi ad rjifa pakkningar telur nefndin vera hapinn,
pvi néanast alltaf eru fyrir hendi hentugar pakkningasterdir.

Lyfiaeftirlit rikisins (LER):
Um 7. gr. 1. mélsgr.

Samkvaemt dkvaedum pessarar greinar md adeins flytja til landsins, selja eda athenda
fullgerd lyf sem fengist hefur markadsleyfi fyrir eda undanpaguheimild.

Undir krofu um markadsleyfi eda undanpdguheimildir falla forskriftarlyf lekna, sbr.
3. tl. 1. malsgr. Forskriftarlyf leekna eru lyf sem framleidd eru i apéteki fyrir einstaka
sjukling samkvemt lyfsedli frd lekni. Samkvemt 33. gr. er gert rdd fyrir ad lyfjabudir geti
fengid heimild til framleidslu forskriftarlyfja lakna.

LER virdist ad hér sé att vid markadsleyfi og undanpaguheimildir sem fjallad er um
i 2. og 3. tl. 2. malsgr. 4. gr. Pad er mat LER ad utilokad sé ad gera krofu um
markadsleyfi eda sérstakar undanpaguheimildir fyrir forskriftarlyf lekna og er porf 4 ad
petta akvadi verdi endurskodad.

i2. malsgr. 7. gr. segir ad rdadherra geti { samradi vid lyfjanefnd leyft undanpéagur
fra dkvedum um markadsleyfi og undanpdaguheimildum { einstaka tilvikum, ef sérstakar
asteedur eru fyrir hendi. Er hér att vid sams konar undanpdgur og { 1. madlsgr. og { 4. gr.,
sbr. hér ad framan?

8. gr.

Heimilt er ad binda skraningu lyfs vid notkun eingongu a sjikrahdsum, sér-
stokum sjukradeildum og/eda vid avisun sérfrzdinga i einstokum greinum laeknis-
fraedi.

Heimilt er ad skra lyf timabundinni skraningu til reynslu.

Hdskoli Islands, rannsoknastofa i vfiafreedi:
Ef leyfa 4 ad takmarka skrdningu lyfja til reynslu { skemmri tima en venjulegt er,
er einnig rokrétt ad geta veitt markadsleyfi timabundid, sbr. 2. madlsgr. 8. gr.

Lyfjanefnd.:

Um greinargerd um 8. gr.

[ 10. gr. nugildandi lyfjalaga segir: ,,Heimilt er ad hafna umsékn um skrdningu
sérlyfs, ef hid virka efni er svo likt fdanlegu lyfi ad pad, sem skilur, getur ekki haft
teljandi pydingu.*

Lyfjanefnd telur ad leidrétta purfi { greinargerd um 8. gr. fyrstu setninguna og skuli
hdin hljéda svo: ,,Greinin er samberileg vid 10. gr. lyfjalaga nema hvad felld er nidur
heimild, sem ni er { 16gunum um ad hafna skrdningu, 4 grundvelli pess ad ekki sé porf
fyrir vidkomandi lyf.«

Lyfjaeftirlit rikisins.

Hér kemur inn heimildardkvedi pess efnis ad skrd megi lyf timabundid til reynslu.
Ekki er 1jost hver tilgangur med slikri heimild er. Alltaf er mogulegt ad afskrd lyf aliu
heilbrigdisyfirvold ekki porf 4, ad pad sé skrad.
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9. gr.

Vid mat 4 sérlyfjum og st6dludum forskriftarlyfjum skal einkum taka tillit til
rannsékna a lyfjaahrifum og eiturahrifum virkra efna i tilraunum 4 ménnum eda dyr-
um, gada allra efna, virkra og évirkra (hjalparefna), sem notud eru vio lyfjagerdina,
adgengis virkra efna i lyfjaformum, geymslupols og notagildis lyfjanna vido medferd
tiltekinna sjiukdéma, svo og aukaverkana eins og kvedid er 4 um i norranum og 60r-
um evropskum reglum sem radherra stadfestir.

Lyfjanefnd rikisins kannar a fimm ara fresti hvort réttar forsendur séu fyrir
skraningu sérlyfja a sérlyfjaskra.

Hdskoli Islands, rannsoknastofa i yfiafredi:
I' annarri linu 1 9. gr. etti fremur ad standa , lyfhrif* og ,.eiturhrif*, en einmitt pau
hugtok eru notud { kennsha { lyfjafredi.

10. gr.

A0 fengnum tillogum lyfjanefndar rikisins gefur heilbrigdis- og tryggingamala-
raduneytid at skra, sérlyfjaskra, er greinir skrad sérlyf eftir Iyfjaflokkum eda 4 annan
hlidsteedan hatt. I skranni skal m.a. greina frd abendingum, frabendingum, skammta-
steerdum, helstu aukaverkunum og hamarksverdi Iyfja, sbr. 40 gr.

Hdaskoli Islands, rannséknastofa i yfjafreedi:
I texta 10. gr. eru nefndar ,,aukaverkanir” sem samkvemt umségn um greinina 4
ad koma { stad ,,hjaverkana®. betta er rangt, pvi ad hjdverkanir er vidara hugtak oft réttara.

Apdtekarafélag Islands:

[ skrdnni skal m.a. greina frd dbendingum, fraibendingum, skammtasterdum, helstu
aukaverkunum, hdmarksverd [yfsedilsskyldra lyfia og vidmidunarverd peirra Iyfja, sem
Tryggingastofnun rikisins tekur pdtt i ad greida.

Lyfjanefnd:

Lyfjanefnd vill itreka dbendingu ur fyrri athugasemdum vegna dkveaeda 10. gr. par
sem athygli er vakin 4 pvi, a0 i Sérlyfjaskrd 4 ad greina skrad lyf og hamarksvero
skradra lyfja. Petta pydir ad ef samhlida innflutt lyf eru ekki skrdd, pd verda pau hvorki
greind { Sérlyfjaskrd né heldur verd peirra.

V. KAFLI
Avisun lyfja.
Lyfsedlar og afgreidsla peirra.
Merking lyfja.
11. gr.

Lyfsedill er lyfjaavisun lseknis, tannlaeknis eda dyraleeknis sem hefur gilt leekn-
ingaleyfi hér 4 landi. [ neydartilfellum er lyfjafreedingum heimilt ad afhenda lIyf {
minnstu pakkningu an lyfsedils.

Ijtgefandi lyfsedils undirritar hann eigin hendi 4samt stoduheiti (laeknir, tann-
laeknir, dyralaeknir) eda les hann fyrir i sima med peim haetti ad 1jost sé af simlestrin-
um hver hann er. Lyfsedil ma senda med bréfsima eda skjalasendingu & milli télva
4 stadladan hatt pannig ad vidtakandi geti sannreynt hver sendandi er. Utgefandi
staofestir bannig ad hann hafi sjalfur avisad hiutadeigandi einstaklingi eda umrada-
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manni tilgreindu lyfi i tilteknu magni og sagt fyrir um skammta eda notkun.
Landleknir hefur eftirlit med lyfjadvisunum lekna og afhendingu lyfjafraed-
inga a lyfjum i neydartilfellum.

Lyfjaeftirlit rikisins (LER):

Greinin er breytt frd 15. gr. LL eins og fram kemur { greinargerd. Pad eru po gerdar
fleiri breytingar en par er getid um. Fellt er nidur akvaedi 15. gr. um gildistima lyfsedils
sem er eitt dr. Er pad mat LER ad dkv®did eigi ad standa dfram 1 16gum, en { reglugerd
er hagt ad dtfera nanar hvernig sd gildistimi er nyttur og getur pad verid mismunandi eftir
tegund lyfsedla.

Hér er baztt inn nyju lagadkvaedi um heimild lyfjafredinga til ad athenda
lyfsedilskyld lyf { neydartilvikum og er fullyrt i athugasemdum ad reglugerdarakvedi um
petta efni hafi reynst vel { framkvemd.

LER er ekki kunnugt um hver reynslan sé, né heldur ad athugun hafi verid gerd sem
liggi til grundvallar peirri fullyrdingu.

12. gr.
Réél}erra setur reglugerd um gerd lyfsedla og avisun lyfja, afgreidslu peirra og
merkingu. I reglugerd pessari skal m.a. kveda 4 um eftirfarandi atrioi:

1. gerd lyfsedla,
2. avisun lyfja,
3. hvort lyf megi einungis afhenda gegn lyfsedli, hve mikio magn og hve oft

gegn sama lyfsedli,

4 hvernig hatta skuli aritun 4 ilat (afhendingarilat) undir fullgero lyf,
5 avisun Iyfja i sima, bréfsima eda med tolvu,

6. avisun avana- og fiknilyfja,

7. avisun lyfja til notkunar i skipum og loftférum,

8 rétt leknanema og leekna an laekningaleyfis til ad avisa lyfjum,

9 gildistima lyfsedla,
0 merkingu lyfja.

Landleknisembeettid:

Fellt er nidur dkvaedi um ad radherra skuli leita 4lits Landl®knisembattisins {
reglugerd um gerd lyfsedla, dvisun, afgreidslu og merkingu peirra? Landlazknisembattid
skal p6 hafa eftirlit med lyfjadvisunum laekna. Lagt er til ad petta dkvadi haldist.

VI. KAFLI
Auglysing og kynning lyfja.
13. gr.
Bannadar eru hvers konar auglysingar um lyf med peim undantekningum sem
um getur i kafla pessum.

14. gr.
Auglysa ma og kynna lyf, sem skr4d eru hér a landi, 4 islensku i timaritum eda
blodum beirra heilbrigdisstétta sem avisa og dreifa lyfjum.
i lyfjaauglysingum skal tilgreina nafn framleidanda, heiti lyfs, virkra efna,
helstu abendingar og frabendingar er varda notkun hlutadeigandi lyfja, pakkninga-
sterdir og verd. Enn fremur steerd skammta og helstu atridi 6nnur um notkun og
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aukaverkanir. Framangreindar upplysingar skulu @tid vera greinilegar og audlaesar
og 1 samrami vi0 pad sem greinir 1 Iyfjaskram.

15. gr.
Heimilt er ad kynna lyfsedilsskyld lyf fyrir peim heilbrigdisstéttum sem avisa
og dreifa lyfjum en p6 4 pann hatt ad ekki sé liklegt ad auglysingin komi almenningi
fyrir sjonir.

16. gr.

Heimilt er ad kynna og auglysa lausasolulyf, p.e. Iyf sem ekki eru lyfsedilsskyld,
fyrir almenningi. Auglysingar um lausasé6lulyf skulu vera i samrzmi vid reglur Evr-
opska efnahagssvaedisins sem nanar er getio i reglugerd.

Lyfjabddum er heimilt ad auglysa og kynna pjénustu sina, svo sem heimsend-
ingapjonustu, verd lausasolulyfja og almenn afslattarkjor.

Upplysingar i auglysingum skulu atid vera greinilegar og audlaesar og i sam-
reemi vid pad, sem greinir i lyfjaskram, reglugerd um gerd lyfsedla og avisun lyfja,
afgreidslu peirra og merkingu, svo og onnur fyrirmeeli er ad pessu hita.

Lyfjanefnd:

Lyfjanefnd itrekar fyrri athugasemdir vid samsvarandi grein eldra frumvarps og er
enn peirrar skodunar ad mikilvegt sé,ad sett verdi dkvedi um, ad sampykki Lyfjaeftirlits
rikisins liggi fyrir, 4dur en auglysingar um lausasolulyf verda birtar almenningi.

17. gr.

Heimilt er ad afhenda persénulega laekni, tannlaekni eda dyralaekni lyfjasynis-
horn 1 minnstu pakkningu og 4n greidslu enda sé um ad rada nyskrad lIyf til kynning-
ar hér a markadi og ekki teljast avana- eda fiknilyf. Slik afhending er einungis heimil
a0 fenginni dagsettri og undirritadri beidni laeknis.

Onnur afhending eda postsending lyfjasynishorna i auglysingaskyni er 6heimil.

18. gr.

Lyfjaeftirlit rikisins geetir pess ad lyfjaauglysingar séu réttar. Pad getur bannad
tilteknar auglysingar sem gefa rangar eda o6fullnaegjandi upplysingar um lyf. Pad get-
ur og krafist pess a0 auglysandi sendi ut leidréttingar eda viobétarskyringar 4 sam-
baerilegan hatt. Lyfjaeftirlitid leitar alits lyfjanefndar rikisins og/eda Samkeppnis-
stofnunar i peim tilvikum er vafi leikur a réttmeeti Iyfjaauglysingar. Auglysendur
skulu halda skra yfir allar auglysingar par sem fram kemur hvar og hvenzr bar
voru birtar. Skrana skal geyma i tvo ar og skal hin vera adgengileg Lyfjaeftirliti rik-

isins.

Landleknisembeettio:
Fellt er dr gildi pad hlutverk Landleknisembettisins vardandi eftirlit med
lyfjaauglysingum. Hjd Lyfjaeftirlitinu starfar enginn leknir.

19. gr.
Skraning aukaverkana og tilkynningarskylda skal vera i samrami vid reglur
sem gilda 4 Evropska efnahagssvaedinu og vera i hondum landlaeknis i samstarfi vio
lyfjanefnd rikisins.
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VII. KAFLI
Um stofnun lyfjabuda og lyfsoluleyfi.
20. gr.
Enginn ma stunda lyfjas6lu nema hafa til pess leyfi radherra. Rdadherra skal
veita lyfsoluleyfi peim sem uppfyllir eftirtalin skilyrdi og um slikt leyfi saekir:

1. Er lyfjafraedingur sem hefur starfsleyfi hér a landi, sbr. 16g um lyfja-
freedinga.

2. Hefur starfad sem lyfjafradingur i prji ar. Veita ma undanpagu fra
pessu skilyrdi ef sérstaklega stendur 4.

3. Hefur verslunarleyfi eda hefur gert samning vido adila med verslunar-
leyfi.

Leyfio er had pvi skilyrdi ad hdsnadi, binadur og starfslio fullnzegi krofum
Lyfjaeftirlits rikisins og skal sampykki pess liggja fyrir 40ur en starfsemi lyfjabddar
er hafin. I peim heilsugesluumdaemum par sem fjoldi ibda er undir 5.000 skal rao-
herra gefa stjornum heilsugaeslustodva vidkomandi umdaemis 30 daga frest til ad gera
rokstuddar athugasemdir vid a0 nytt lyfsoluleyfi sé veitt. A grundvelli athugasemda
stjorna vidkomandi heilsugzaslustodva er radherra heimilt ad hafna umsékn um nytt
Iyfsoluleyfi.

Réadherra er heimilt ad kveda 4 um vaktskyldu lyfsoluleyfishafa.

Radherra getur falid stjorn heilsugaslustodvar rekstur lyfjabidar i peim heilsu-
gasluumdamum sem enginn lyfjafradingur sekir um og skal sampykki Lyfjaeftirlits
rikisins liggja fyrir adur en starfsemi lyfjabidar er hafin. Stjérn heilsugzeslustodvar
sem falin er rekstur lyfjabidar er heimilt ad semja vi0 utanadkomandi lyfséluleyfis-
hafa um bpjonustu, par med talinn rekstur lyfjabudar, sbr. 35. gr.

Fyrir lyfsoluleyfi skal greida gjald sem akvedid er af fjarmalaradherra.

Hdskoli Islands, ndmsbraut i Wfiafredi Ivfsala, og rannséknastofa [ Ivfiafredi vid
leknadeild:

VIL kafli frumvarpsins fjallar um stofnun lyfjabida og lyfsoluleyfi. { 20. gr. er ad
finna dkvedi um ad hver sd sem hefur starfsleyfi lyfjafredings, verslunarleyfi og hefur
starfad sem lyfjafredingur { prjid ar geti fengid starfsleyfi lyfjafreedings. Pad er alit okkar
ad ef petta dkvadi verdi { lyfjalogunum muni pad leida til pess ad apétekum fjolgi mikid
{ péttbyliskjornum. Pessi apétek verda ad o6llum likindum flest svo litil ad pau bera ekki
nema einn lyfjafredimenntadan starfsmann og pad verdur ventanlega einum starfsmanni
ofvida ad ®tla ad sinna lyfjafredilegri pjonustu eitthvad ad marki. Lyfjafredilega pjonusta
(Pharmaceutical care) hefur verid skilgreind pannig ad lyfjafredingurinn noti menntun sina,
pekkingu og reynslu til ad tryggja sem bestan hag sjiklingsins, pannig ad sjiklingurinn fii
rétta, drugga og hagkvema lyfjamedferd. Ad lyfjafredingurinn fylgist med framvindu
lyfjamedferdar og drangri. Pad hefur morgum sinnum verid synt framd ad innlagnir 4
sjikrahs stafa oft af rangri lyfjanotkun, s.s. of eda vanskommtun lyfja, aukaverkana, eda
skorti 4 naudsynlegri medferd. bad @®tti ad vera lidur { sparnadi { heilbrigdiskerfinu ad
reyna ad beta medferdarfylgni og leidbeina um rétt notkun lyfja. Eins og fram kemur hér
ad ofan er pad skodun okkar ad éaskilegt sé ad apétek séu svo litlar einingar ad pau geti
ekki haft negilegan starfskraft til ad sinna negilega vel upplysingagjof til neytenda. Okkar
tillaga er si ad 20. gr. frumvarpsins verdi breytt 4 pd leid ad heilbrigdis- og
tryggingardduneytid dkvedi fjolda og stadsetningu apdteka.
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Lyfjaeftirlit rikisins:

Samkvemt frumvarpinu geta allir lyfjafreedingar sem hafa starfsleyfi hér 4 landi og
sem hafa verslunarleyfi, fengid lyfsoluleyfi, sbr. 1. og 2. tl.

Hér er um mikla rymkun ad reda 4 veitingu lyfsoluleyfa og virdist vera eitt
meginmarkmid frumvarpsins p6 pess sé hvergi getid. Um leid og heimild lyfjafreedinga til
ad stofna lyfjabid er rymkud eru ymsar kvadir og skilyrdi felld nidur sem ad mati LER
mun verda til pess ad g6d lyfjapjonusta um land allt verdi ekki tryggd.

Apdtekarafélag Islands:

2. Hefur starfad sem lyfjafredingur { apoteki 1 prjui 4r. Veita ma undanpagu fra
pessu skilyrdi ef sérstaklega stendur 4, ad fenginni umsogn Lyfjaeftirlits
rikisins.

3. Hefur verslunarleyfi.

Umsoknir um ny lyfsoluleyfi skal rddherra senda Lyfjagreidslunefnd til umsagnar.

Leyfi skal pvi adeins veita, ad synt sé fram d, ad porf sé d nyju apdteki d peim stad, er
umseekjandi hyggst stofnsetja apotekid.

Lyfjagreidslunefnd skal leita dlits vidkomandi sveitarstjornar og Lyfjaeftirlits
rikisins d umsékninni. Vid mat wumséknar skal einnig studst vid ibiafjolda ad baki
apotekinu og fjarlegd pess frd nesta(u) apoteki(um).

Leyfid er had pvi skilyrdi ad hisnadi, teki og starfslid fullnegi settum kréfum.

Héradsleknirinn, Nordurlandsumdemi-vestra:

120. og 21. gr. frumvarpsins er reett um stofnun lyfjabida og um lyfséluleyfi.

Tekid er fram, ad starfandi lezknar megi ekki vera eigendur, hluthafar eda
starfsmenn lyfjabida. Vegna pess velti ég fyrir mér, hvort su stada (ti 4 landsbyggdinni
geti komid upp, ad reki heilsugaslustod lyfjabud, er pad ekki gefid, ad lyfjafradingur eda
utanadkomandi lyfsoluleyfishafi fdist til ad reka lyfjabidina. { slikum tilfellum er eini
moguleikinn til rekstrar lyfjabudar 4 stadnum, ad leknir eda leknar vidkomandi
heilsugaslustddvar sjdi um hina faglegu hlid lyfjabddarinnar. Samkvemt pessu frumvarpi
mega peir pad ekki, samkv. minum skilningi.

Landleknisembeettio:

Breytingartillaga vio 20. grein frumvarpsins: Lagt er til ad heilsug@slustédvar og
sjukrahds hafi heimild til ad reka lyfjasolu. Lyfjasalan verdi rekin { umsjd lyfjafreedings.
Tillaga kom fram um forgangsrétt sveitarfélaga (heilsugeslu) ad kaupa og reka lyfjasolu
ario 1988.

Rok:

1) Tvimalalaust yrdi hagreding af pessari gerd fyrir neytendur.

2) Greinin yrdi { samraemi vid samkeppnisreglur EFTA. Hafa ber { huga ad verulegur
hagnadur er af lyfjasolu ef 4 heildina er litid.

3) Hetlsugasla og sjikrahds berjast ni { bokkum fjarhagslega og metti med pessu
fyrirkomulagi létta fjarhag hins opinbera og sjuiklinga. Af eigin reynslu hefur héfundur
kynnst hagkvemni sliks fyrirkomulags 4 P6rshéfn, Vopnafirdi og 4 Vestfjordum.

4) Unnt er fyrir stjornvoid ad hafa frekari hemil 4 alagningu. Slikt er naudsynlegt pvi
nd siglum vid hettulegan sj6.
5) Auknar likur verda 4 legra lyfjaverdlagi.

Vissulega gati bessi breyting tekid tima.
Vandinn er mikill, pvi nd eru komnir 4 markadinn ny mjog virk lyf, t.d. gegn
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migrene, asthma, gedtruflunum og magakvillum. Flest pessara lyfja eru mjog virk vid
sérstakar adstedur og ber ad fagna pvi. Sjuklingar sekja mjog { framangreind lyf og ef
flestir er pjdst af framangreindum kvillum fengju dvisad pessum lyfjum kostadi pad
{slenska rikid trilega um helming af greiddum framlogum til lyfjakostnadar i landinu. Pad
er pvi brynt ad stjérnvold geti haft dhrif 4 dlagninga- og afgreidslureglur lyfja og jafnframt
sé faglegt eftirlit med lyfjadvisunum aukio.

Lyfjahopar Félags islenskra storkaupmanna:

Vid faum ekki séd ad breytingar vegna 20. gr. (VII. kafla um stofnun lyfjabida og
lyfsoluleyfi) leidi til aukinna gaeda eda meiri hagkvemni vid smasolu lyfja. Apdtekum mun
fjolga 1 péttbyli en faekka i dreifbyli. Petta leidir til herra lyfjaverds og minnkandi 6ryggis
{ lyfjadreifingu. Innan ramma nigildandi laga er hagt ad veita ny lyfsoluleyfi og stofna
lyfjabidir 4 peim stédum sem peirra er talin porf. Vid erum sammadla pvi ad veiting
lyfsoluleyfa verdi 1 hondum heilbrigdis- og tryggingamdlarddherra { stad forseta Islands.

21. gr.

Hvert lyfsoluleyfi takmarkast vid rekstur einnar lyfjabadar og ber lyfsoluleyfis-
hafi sjalfur faglega dbyrgd a rekstri lyfjabidarinnar. Lyfsoluleyfishafa er heimiit a0
sakja um leyfi til ad reka vtibi fra lyfjabid sinni i sveitarfélogum par sem lyfjabadir
eru ekki reknar. I fjarveru leyfishafa skal fela lyfjafraedingi daglega stjérn lyfjabidar-
innar i samradi vio Lyfjaeftirlit rikisins.

Starfandi lzeknar, tannlaeknar og dyraleeknar mega ekki vera eigendur, hluthaf-
ar eda starfsmenn lyfjabuda.

Stiornir heilsugecesluumdemanna i Revkjavik:

Ekki er tekin afstada til annarra atrida en peirra sem snerta starfsemi
heilsugaslunnar vegna pess stutta tima sem gefinn er til ad gera athugasemdir. Stjornir
umdemanna telja ad ndi frumvarpid fram ad ganga muni pad audvelda lyfjafredilega
pjénustu i tengslum vid starfsemi heilsugaeslustodvanna sbr. 21. gr. par sem fjallad er um
leyfi til pess ad stunda lyfsélu.

Apdtekarafélag Islands:

I fjarveru apétekara, skal fela lyfjafredingi daglega stjérn lyfjabddarinnar, enda sé
ekki um lengri timabil ad r@da en tvo mdanudi. Skal tilkynna Lyfjaeftirliti rikisins um
fjarveru apotekara, ef um er ad reda fjarvist umfram einn manud.

Lidi tveir manudir svo, ad apétekari geti ekki annast rekstur lyfjabudar sinnar eda
verdi { upphafi ad dlita, ad svo muni fara, skal rddinn forstdodumadur til ad annast
reksturinn dfram og bera faglega dbyrgd 4 honum. S4 forstodumadur skal uppfylla skilyrdi
20. greinar, 2. mgr., tl. 1 og 2.

22. gr.
Lyfsoluleyfi fellur nidur:
1. ef leyfishafi er sviptur lyfjafrzdingsleyfi sinu eda verslunarleyfi,
2. i lok pess ars sem leyfishafi verdur 70 ara; heimilt er ad framlengja
leyfi um eitt ar i senn eftir pann tima ad fenginni umsogn landlaknis,
3. ef leyfishafi heettir storfum,

4. vid andlat leyfishafa.
Radherra er heimilt ad svipta leyfishafa lyfsoluleyfi ef hann brytur gegn
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akvaedum pessara laga eda annarra og brotid er pess edlis ad telja verdi leyfishafa
6heefan til ad annast lyfsélu. Um missi starfsréttinda fer eftir V. kafla laga um lyfja-
fraedinga, nr. 35/1978.

Hdskoli Islands, rannséknastofa i vfiafreedi:

[ pridju sidustu linu 22. gr. kemur ,,skal“ i stad ,.er heimilt*,

Ef veita 4 lyfsolum leyfi til pess ad starfa eftir 70 dra aldur (sbr. 2. t6lulid 1.
malsgr. 22. gr.), er naudsynlegt ad leita um bad dlits Lyfjaeftirlits rikisins engu siour eda
miklu fremur en landlaknis. Raunar telur undirritadur, ad enginn lyfsali skuli starfa lengur
en til loka pess ars, er hann verdur 72 dra.

Apétekarafélag Islands:

Lyfsoluleyfi fellur nidur:

I. ef leyfishafi er sviptur lyfjafredingsleyfi sinu eda verslunarleyfi,

2. i lok bess drs sem leyfishafi verOur 75 dra. Heimilt er ad framlengja leyfi

um eitt 4ar { senn eftir pann tima, ad fenginni umsogn Lyfjaeftirlits rikisins,

3. vid andlét leyfishafa.

Vid starfslok er leyfishafa eda ddnarbiii heimilt ad selja reksturinn lyfjafredingi,
sem 60last hefur lyfsoluleyfi, samkvemt dkvadum laga pessara.

Vid frafall leyfishafa er ddnarbiii heimilt ad reka apotek [ hdlft dr, undir faglegri
stjorn lyfjafredings ad fengnu sampykki Lyfjaeftirlits rikisins.

Lyfiaeftirlit rikisins:

Hér er kvedid 4 um ad landleknir skuli vera umsagnaradili um framlengingu
lyfsoluleyfis eftir 70 ara aldur leyfishafa. Svipad dkvedi er { leknalogum hvad vardar
leekna og starfraekslu l@kningastofu og virdist LER ad reynslan af peim dkvedum sé ekki
g00. LER telur ad lyfsoluleyfi skuli falla nidur pegar leyfishafi hefur nad tilteknum aldri
og framlenging skuli ekki koma til greina.

I2. malsgr. er fjallad um sviptingu lyfsoluleyfis og er { pvi sambandi visad til laga
um lyfjafredinga og dkveda um sviptingu starfsleyfis. Hér vantar {tarlegri dkvedi um
skyldur lyfscluleyfishafa.

[ vissum tilvikum getur verid edlilegt ad svipta lyfjafreding lyfsoluleyfi en ekki
starfsleyfi sem lyfjafredingur og pvi rangt ad spyrda petta tvennt saman.

VIII. KAFLI
Um rekstur lyfjabuda.
23. gr.
Lyfjabuo skal audkenna 4 dberandi hatt. Handhofum lyfséluleyfis er heimilt
a0 nefna lyfjaverslanir sinar og paer einar lyfjabudir eda apétek.

Lyfiaeftirlit rikisins:

Felldur er ad mestu nidur IV. kafli LdrL um starfsmenn lyfjabtida og er sérstaklega
bent 4 dkvedi 18. gr. um vanraekslu vid rekstur lyfjabida og vidbrogd yfirvalda vid sliku.
borf er 4 skyrum lagadkvedum um petta efni og duga akvaedi 22. gr. skammt, samanber
hér ad framan.

4. malsgr. 23. gr. er kvedid 4 um ad lyfjabadir skuli t6lvuskrd allar upplysingar
a lyfsedlum 4 formi sem sampykkt er af landlakni og tolvunefnd.

Pad er 1 sjalfu sér edlilegt ad skylda lyfjabudir til ad veita landlekni upplysingar
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um lyfjadvisanir 4 télvuteku formi, en ad landleknir skuli eiga ad sampykkja form peirra
upplysinga veitir embettinu dedlilega moguleika a kréfugerd { pessu efni.

24. gr.

Lyfjabadum er skylt ad versla med lyf sem selja ma hér a landi, enn fremur
helstu gerdir lyfjagagna, hjukrunar- og sjikragagna eftir pvi sem kostur er.

Lyfsolum er skylt ad veita heilbrigdisyfirvoldum upplysingar um starfsemi sina
og halda bakur par ad litandi.

Lyfjabudir skulu hafa heafilegar vorubirgdir midad vio avisanir peirra leekna,
tannlakna og dyralekna sem starfa 4 vidkomandi svadi og geta utvegad pau lyf sem
ekki er a0 finna i birgoum peirra svo fljétt sem audio er.

Lyfjabuadir skulu tolvuskra allar upplysingar af lyfsedlum a formi sem sam-
pykkt er af landleekni og tolvunefnd, sbr. 16g nr. 121/1989, um skrianingu og medferd
personuupplysinga. Landleknir getur krafist pessara upplysinga allt ad einu ari aftar
i timann.

Hdskoli Islands, rannsoknastofa { Ivfjafreedi:
Fyrsta lina { 24. gr. ordist svo: ,,.Lyfjabidum er skylt ad versla med lyf, sem selja
ma hér 4 landi (sbr. 7. gr.), enn fremur helstu®.

Apdtekarafélag Islands:

Lyfjabudum er skylt ad versla med lyf sem selja md hér 4 landi, enn fremur helstu
gerdir lyfjagagna, hjikrunar- og sjikragagna eftir pvi sem kostur er.

Lyfsolum er skylt ad veita heilbrigdis- og tryggingamdlardduneytinu upplysingar
um starfsemi sina og halda bekur par ad ldtandi, enda brjéti pad ekki { bdga vid onnur 16g.

Lyfjabudir, skulu hafa hefilegar lyfjabirgdir midad vid dvisanir peirra lekna,
tannlekna og dyralekna, sem starfa 4 vidkomandi svadi, en eigi pess kost ad dtvega pau
lyf, sem ekki er ad finna { birgdum peirra, svo fljétt sem audid er.

Lyfsolum er skylt ad veita neytendum og heilbrigdisstéttum upplysingar um Iyf,
notkun peirra og geymslu.

IX. KAFLI
Vistun lyfjafradi- og lyfjateekninema.
Skyldur starfsmanna lyfjabuoda.
25. gr.
Lyfjabuidir vista lyfjafreedi- og lyfjateekninema til verklegs ndms samkvaemt
samkomulagi vi0 viodkomandi menntastofnanir.

St. Josefsspitali, Landakoti:
Sjakrahdsapétek hafa undanfarin 4r einnig vistad lyfjafredinema. Edlilegt veeri ad
taka pad fram.

Lyvfiaeftirlir rikisins:

,Lyfjabudir vista lyfjafredi- og lyfjatekninema til verklegs ndms samkvemt
samkomulagi vid vidkomandi menntastofnanir.*

Samkvamt samkomulagi hverra? Hér eru menntunarmal lyfjatekna og lyfjafredinga
skilin eftir { lausu lofti.




15

26. gr.
Lyfjafreedinemar, sem lokid hafa 4. ars nami og tveggja manada vistun i lyfja-
bid, geta sott um leyfi til radherra til a0 gegna storfum adstodarlyfjafradinga tima-
bundid. I slikum tilvikum skal lyfjafradinemi starfa med og a abyrgo lyfjafraedings.

Lyfiaeftirlit rikisins:

Ekki verdur sé€d ad porf sé 4 akvadi 26. gr. p.e. ad lyfjafreedinemi eftir 4 dra ndm
og tveggja méanada starfspjdlfun geti fengid ad starfa sem adstodarlyfjafredingur med og
a abyrgd lyfjafredings. Ekki verdur séd hvada rok eru fyrir pvi ad samreema reglur um
lyfjafredinema reglum um l&knanema, enda 6skylt. betta dkvadi getur m.a. ordid til pess
ad erfidara reynist ad vista lyfjafredinema en nd er.

27. gr.
Starfsmenn lyfjabida eru bundnir pagnarskyldu um alla vitneskju eda grun
sem beir 60last i starfi sinu um sjikdéma eda onnur einkamal.
Um vitnaskyldu framangreindra adila fer eftir akvedum réttarfarslaga.

X. KAFLI
Um afgreidslu lyfja.
28. gr.

Lyfjafraedingar eda adstodarlyfjafradingar skulu bera abyrgd a afgreidslu lyf-
sedils og hafa med hondum lokaeftirlit ad rétt sé afgreitt samkvamt lyfjadvisun eda
eiturbeioni.

Raoherra er heimilt ad veita lyfjatekni takmarkadan og stadbundinn af-
greidslurétt ur wtibii fra lyfjabid enda sé einungis um stadladar pakkningar ad rada
samkvzaemt lista sem stadfestur er af Lyfjaeftirliti rikisins eftir tillogn héradsleeknis
og lyfsala. Ef lyfjataeknir er ekki faanlegur til starfa i dtibii fra lyfjabid er heimilt
a0 veita pennan sama rétt 60rum abyrgum umbodsmanni sem lyfsali raedur til pess
a0 fengnu sampykki Lyfjaeftirlits rikisins.

Apdtekarafélag Islands:

Ef lyfjateknir er ekki faanlegur til starfa { tdtibdi fra lyfjabid er heimilt ad veita
pennan sama rétt 60rum dbyrgum umbodsmanni, sem lyfsali redur til pess og skal
Lyfjaeftirlit rikisins tilkynnt um nafn og stodu hans.

XI. KAFLI
Innflutningur og heildsala lyfja.
29. gr.
Leyfi til innflutnings lyfja og lyfjaefna til dreifingar i heilds6lu hafa peir adilar
einir sem til pess hafa hlotid leyfi heilbrigdis- og tryggingamalaradherra.
Fyrir lyfjaheildsoluleyfi skal greitt gjald sem akvedid er af fjarmalaradherra.

Hdskoli Islands, rannséknastofa i Wfjafredi:
Fyrsta lina 1 29. gr. ordist svo: ,Leyfi til innflutnings fullgerdra lyfja og lyfjacfna
til dreifingar { heildsolu hafa peir einir*.

30. gr.
Til ad fa lyfjaheildsoluleyfi verdur lyfjaheildsala ad fullnaegja eftirtoldum skil-
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yroum:
1. ad henni veiti faglega forstodu lyfjafraedingur sem hefur starfsleyfi hér
4 landi og ekki er handhafi lyfsoluleyfis,
2. ad vera pannig buin hidsnzdi, teekjum og starfslidi ad démi Lyfjaeftirlits

rikisins a0 hdan fullnaegi kréofum um geymslu og medferd lyfja.

Uppfylli leyfishafi ekki krofur sem gerdar eru til bunadar, starfsf6lks eda ann-
ars sem a0 medferd lyfja Iytur eda brytur a einn eda annan mata akvadi pessara eda
annarra laga ma svipta hann leyfinu.

Lyfjaheildsolum er oheimilt ad rjifa lyfjapakkningar. Oheimilt er ad breyta
dletrun 4 pakkningum lyfja nema a abyrgd framleidanda og ad fenginni umsogn lyfja-
nefndar rikisins. Lyfjaeftirlit rikisins fylgist med ad slik breyting sé gerd i trvggilegan
hatt.

Lyfjaheilds6lum er heimilt ad selja lyf lyfsoluleyfish6fum, stofnunum sem rekn-
ar eru samkvaemt logum um heilbrigdispjonustu eda 60rum sérlégum, lzknum, tann-
leeknum og dyraleeknum til notkunar a eigin stofum eda i sjikravitjunum og peim til-
raunastofum sem vinna ad rannséknum lyfja. Kostnaour leekna og tannlaekna vegna
slikra lyfjakaupa fellur undir reksturskostnad en dyraleeknar hafa heimild til ad selja
dyralyf 4 allt ad hamarksuttsoluverdi sem akvedid er af lyfjagreidslunefnd, sbr. 40. gr.

Lyfjaheildsolum er skylt ad veita heilbrigdisyfirvoldum upplysingar um starf-
semi sina og halda bzkur par ad hitandi.

Hdskoli Islands, rannséknastofa i Ivfiafreedi:
Attunda lina 30. gr. ordist svo: ,,skal svipta hann leyfinu, uns hann betir dr pvi,
sem abdtavant er*.

Apdtekarafélag Islands:

Lyfjaheildsélum er heimilt ad selja lyf lyfsoluleyfish6fum, stofnunum, sem reknar
eru skv. 16gum um heilbrigdispjénustu eda 6drum sérlogum og hafa Iyfiafreding i starfi,
leeknum, tannleeknum og dyraleknum til notkunar 4 eigin stofum eda { sjikravitjunum, sem
og peim tilraunastofum, sem vinna ad rannséknum lyfja. Kostnadur lekna, tannlekna og
dyralekna vegna slikra lyfjakaupa fellur undir reksturskostnad.

Lyfjaheildsolum er skylt ad veita heilbrigdis- og tryggingamdlardduneytinu
upplysingar um starfsemi sina og halda bakur par ad ldtandi.

Lyfiaeftirlit rikisins (LER):

1. mdlsgr. 1. tl.: Fellt er hér nidur dkveaedi um ad lyfjafredingur skuli vera { fullu
starfi vid slikt lyfjainnflutningsfyrirteki.

Petta er ad mati LER 6vidunandi. Starfsemi lyfjaheildsala er flékin og umfangsmikil
p6 svo vidkomandi hafi e.t.v. adeins fa lyf 4 markadi. Lyfjaheildsolufyrirteki skal fylgja
leidbeiningum um g6da framleidsluhetti { lyfjagerd eftir pvi sem vid 4. Petta krefst pess,
ad mati LER, ad sd sem ber faglega dbyrgd 4 starfseminni sé { fullu starfi vi® fyrirtekid.

1. madlsgr. 2. tl.: Fyrirtaekid skal vera pannig bdid hisnedi taekjum og starfslioi, ad
domi Lyfjaeftirlits rikisins ad pad fullnegi kréfum um geymslu og medferd lyfja.

Af bvi sem sagt er um 1. tl. 30. gr. @tti ad vera 1jost ad LER geeti ekki meelt med
a0 fyrirteki med lyfjafreeding { hlutastarfi fengi starfsleyfi.

Fellt er nidur dkvadi 37. gr. LdrL um birgdaskyldu lyfjaheildsala. Vandséd er hvada
rok eru fyrir pessu enda fraleitt ad su skylda sé felld brott. Reynslan synir ad naudsynlegt
er a0 hafa slikt dkvadi { 16gum.
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[ athugasemdum segir: ,,Hver sem uppfyllir skilyrdi laganna ad 6dru leyti mun geta
flutt inn lyf, t.d. sjikrahis.” Samkvaemt athugasemdum virdist petta merkja, ad adili sem
uppfyllir 611 skilyrdi laganna og er ekki lyfsoluleyfishafi getur fengid leyfi til
lyfjainnflutnings/heildsélu p.m.t. sjikrahds.

Samkvemt lagatextanum er lyfjaheildsélum 6heimilt ad rjifa lyfjapakkningar. Petta
er eitt af 6tal morgu sem verdur ad taka tillit til pegar metid er hvort sjiukrahds skuli fa
leyfi til lyfjainnflutnings.

bvi hefur verid haldid fram ad sjikrahdsin hafi synt fram 4 ad pau geti lekkad
lyfjakostnad sinn umtalsvert med samhlida innflutningi 4 lyfjum. Ef dtreikningar liggja hér
adbaki er LER Okunnugt um pad, en forvitnilegt er hvort gerd hafi verid
hagkvemniathugun 4 slikum innflutningi. Sennilega er mégulegt { einhverjum tilvikum ad
fa Iyf 4 legra verdi en 4 moéti hlytur ad koma ymiss kostnadur vegna innkaupa, gerd
samninga, vegna innflutningsins o.fl.

Benda ma 4 ad legra verd liggur oft { pvi ad keypt er mikid magn lyfja { einu. Pad
hiytur ad fylgja pvi mikill kostnadur fyrir sjikrahdsin ad liggja med birgdir af lyfjum,
e.t.v. til nokkurra mdnada, { stad pess ad lata lyfjaheildsalana sja um birgdahaldid og bera
kostnad vegna pess. Einnig pyrfti ad beta hiisnedi og buinad sjikrahiisa/sjikrahisapéteka
1 ymsu tilliti svo 6llum skilyrdum yréi fullnagt.

Pad er mat LER ad pad sé 6edlilegt og liklega einnig dhagkvemt ad sjikrahis fdist
vid lyfjainnflutning.

[ 4. malsgr. 30. gr. er gert r4d fyrir, ad allir dyraleeknar hafi leyfi til lyfjasolu. Pad
er e.t.v. til hagraedis { sumum tilvikum fyrir bendur ad sa moguleiki sé fyrir hendi, en ad
mati LER dedlilegt ad sda sem avisar lyfjunum selji pau og hafi af peim tekjur.

Dyraleeknum hefur fjolgad mjog 4 sidustu drum og er [jést ad pessu dkvadi fylgja
aukin verkefni fyrir LER.

XII. KAFLI
Framleidsla lyfja.
31. gr.
Leyfi til framleidslu lyfja hafa peir adilar einir sem til pess hafa hlotid leyfi
radherra.
Fyrir lyfjaframleidsluleyfi skal greitt gjald sem dkvedid er af fjarmalaradherra.

Lyfjaeftirlit rikisins:

Lyfjaframleidsla nd 4 dogum er flokin og miklar faglegar kréfur og 6ryggiskrofur
eru gerdar til peirra adila sem hana stunda. Pad er mat LER ad eigi ad uppfylla krofur
PIC-GMP (og EB-GMP) skuli slikum fyrirteekjum veita forstodu adili sem er { fullu starfi,
sbr. einnig athugasemdir vid 30. gr.

32. gr.
Til a0 fa lyfjaframleidsluleyfi verdur fyrirteeki ad fullnaegja eftirtoldum skilyro-
um:
1. a0 pvi veiti faglega forstodu lyfjafraedingur sem hefur starfsleyfi hér 4
landi eda annar sa sem uppfyllir eigi minni menntunarkrofur,
2. ad vera pannig biid hisnadi, teekjum og starfslidi ad déomi Lyfjaeftirlits
rikisins a0 pad fullnaegi kréfum um framleidslu, geymslu og medferd
Iyfja.
Uppfylli leyfishafi ekki krofur sem gerdar eru til biinadar, starfsfélks eda ann-
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ars sem lytur ad medferd lyfja eda brytur 4 einn eda annan mata akvadi pessara eda
annarra laga ma svipta hann leyfinu. Lyfjaframleidendum er skylt ad veita heilbrigo-
isyfirvoldum upplysingar um starfsemi sina og halda baekur par ad litandi.

Hdskoli Islands, ndmsbraut i Iyfiafredi Ivfsala og rannsdknastofa i Iyfiafreedi vid
leeknadeild:

Ef pad er heimild { I6gum fyrir pvi ad lyfjaframleidslufyrirteki 4 fslandi séu ekki
rekin undir faglegri stjérn lyfjafreedinga getur pad haft dhrif 4 moguleika Islendinga 4
utflutningi lyfja og skadad samkeppnisstodu innan EES. Vid leggjum pvi punga dherslu
& ad frumvarpid verdi breytt pannig ad ekki verdi hagt ad mistilka 16gin eda draga { efa
ga0i islenskrar lyfjaframleidslu. Fellt verdi nidur tr 1. tolulid 32. greinar ,.eda annar sd
sem uppfyllir eigi minni menntunarkrofur®.

Hdskoli Islands, rannséknastofa i Iyfiafreedi:
Attunda lina 32. gr. ordist svo: ,,skal svipta hann leyfinu, uns dr er bett™.

Apdtekarafélag Islands:
Til a0 fa lyfjaframleidsluleyfi verdur fyrirteeki ad fullnegja eftirtoldum skilyrdum:
1. Ad pvi veiti faglega forstodu lyfjafredingur, sem hefur starfsleyfi hér 4
landi eda annar sd sem uppfyllir eigi minni menntunarkrofur, ad mati
Lyfjaeftirlits rikisins.
2. AQ vera pannig buid hisnadi, tekjum og starfslidi, ad domi Lyfjaeftirlits
rikisins, ad pad fullnegi kréfum um framleidslu, geymslu og medferd lyfja.
Uppfylli leyfishafi ekki krofur sem gerdar eru til biinadar, starfsfélks eda annars
sem lytur ad medferd lyfja eda brytur 4 einn eda annan mdta dkvaedi pessara eda annarra
laga md svipta hann leyfinu. Lyfjaframleidendum er skylt ad veita heilbrigdis- og
tryggingamdlardduneytinu upplysingar um starfsemi sina og halda bakur par ad hitandi.

33. gr.
Lyfjabudir skulu framleida forskriftarlyf laekna eda ttvega pau svo fljott sem
unnt er. Heimilt er ad framleida st60lud forskriftarlyf i Iyfjabidum ef settum skilyro-
um er fullnaegt.

St. Josefsspitali, Landakoti:

Allur kaflinn er ébreyttur fra fyrra frumvarpi.

Hér er gengid ut fra pvi, ad hugtakid ,lyfjaframleidsla® eda ,,framleidsla lyfja* sé
grunnhugtak, sem ekki parfnist skilgreiningar. Raunar fjalla allar greinar kaflans um
skilyrdi, sem parf ad uppfylla til ad 6d0last framleidsluleyfi, 4n pess ad skilgreina, hvad
lyfjaframleidsla er.

Hdskoli Islands, rannsoknastofa i yfiafredi:
Rétt er ad 33. gr. ljiki svo: ,,Heimilt er enn fremur ad takmarka framleidsluleyfi
peirra vid tiltekin lyfjaform (toflur, stauta o.s.frv.)

XIII. KAFLI
Um lyfjapjénustu a sjukrahiisum og 60rum heilbrigdisstofnunum.
34. gr.
A sjikrahisum er heimilt ad starfraekja sérstok sjukrahissapétek sem hafa
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umsjon meod og bera abyrgd a 6flun og vardveislu lyfja og eftirliti med notkun peirra
4 einstokum deildum. Rekstur sjikrahussapéteks skal vera reikningslega adskilinn fra
00rum rekstri sjukrahussins.

Yfirlyfjafreaedingur er forstodumadur sjikrahissapoteks og skal rddinn af vio-
komandi sjukrahussstjorn.

Stjorn sjikrahiss er heimilt ad leita itboda um rekstur sjikrahissapoteks sem
veitir pa pjonustu sem um radir i pessum kafla enda uppfylli reksturinn 6ll énnur
skilyroi laganna um starfsemi og rekstur lyfjabuda.

Lyfjaeftirlit rikisins (LER):

[ umfjsllun um sjakrahisapétek er sagt ad pau eigi ad vera reikningslega adskilin
frd 08rum rekstri sjikrahdss. LER virdist ad um fjdrhagslegan adskilnad etti ad vera ad
reda, en ekki adeins reikningslegan.

35. gr.

A sjikrahdsum og 00rum stofnunum, sem reknar eru samkvaemt 16gum um
heilbrigdispjonustu eda samkvaemt 60rum sérlogum og ekki starfraekja sjukrahissapé-
tek, skal lyfjafraedingur hafa umsjén med og bera abyrgd 4 6flun lyfja og eftirliti med
notkun peirra.

Hafi stofnunin ekKki lyfjafraeding i pjonustu sinni skv. 1. mgr. skal stjérn stofn-
unarinnar i samradi vio Lyfjaeftirlit rikisins semja vi0 utanadkomandi lyfsoluleyfis-
hafa um lyfjafradilega pjonustu, svo sem umsjén med 6flun lyfja og eftirlit med notk-
un peirra.

Stidrnir heilsugesluumdemanna { Reykjavik:

Bent er 4 ad eigi 35. gr. ad nd yfir heilsugasluna yrdi um ad reda kostnadarauka
sem ekki er reiknad med innan heilsugaslunnar { dag. Hins vegar er vandséd ad
naudsynlegt sé ad hafa svo mikid vid innan heilsustodvanna, sem adeins liggja med
ldgmark naudsynlegra lyfja { lyfjatoskum leekna. Hlutverk heilsugeslustodvanna er ekki
ad selja og dreifa lyfjum sem kunnugt er. Pad er bpvi skodun stjérna
heilsugasluumdamanna i Reykjavik ad petta dkveedi megi ekki nd yfir heilsugeesluna, fari
par ekki fram sala og dreifing lyfja, og sé vafi 4 pvi éskast honum eytt.

Vakin er athygli 4 ordunum ,,utanadkomandi adilar* { 2. mgr. 35. gr. frumvarpsins.
EkKi er 1j6st hvad hér er 4tt vid og engar skyringar er ad finna { athugasemdum. Er ekki
hér att vid lyfjafreding? Sé sd skilningur réttur yrdi hann pd { pjénustu hlutadeigandi
stofnunar og malsgreinin er pvi 6porf.

Apdtekarafélag Islands:

A sjukrahisum og 60rum peim stofnunum, sem reknar eru skv. 1ogum um heilbrigd-
ispjonustu eda skv. 6drum sérlogum og ekki starfraekja sjikrahdsapétek skal starfa
Iyfjafreedingur, sem hefur umsjén med og ber dbyrgd 4 6flun lyfja og eftirliti med notkun
peirra.

Nu  hefur sjikrahis eda Onnur stofnun sem rekin er skv. logum um
heilbrigdispjonustu eda skv. 6drum sérlogum ekki lyfjafreeding i starfi, sbr. 1. mdlsgr., og
skal hiin pd semja vid nerliggjandi apotek um dflun lyfja og eftirlit med notkun peirra.

Einungis stofnanir, par sem Ilyfjafredingur starfar, geta keypt Iyf beint frd
Iyfjaheildsolum.
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Stjorn_sjukrastofnana Revkjavikurborgar:

Lyfjaeftirlit rikisins hefur almennt eftirlitshlutverk med hondum og hlytur pvi ad
hafa eftirlit med starfseminni hvort sem lyfjafredingur er rddinn sérstaklega til
sjukrastofnunar eda hin semur vid lyfsoluleyfishafa. Engin 4stzda er ad blanda
Lyfjaeftirlitinu inn { pessa samningagerd vegna hugsanlegra hagsmunatengsla.

36. gr.

Sjukrahissapoteki er heimilt ad afgreida lyf til sjiklinga sem utskrifast af
sjukrahusinu og gongudeildarsjiklinga. Sjikrahtdssapéteki er einungis heimilt ad af-
greida lyfsedla sem merktir eru sjiukrahisinu og gefnir eru it af leknum pess.

Um afgreidslu lyfja samkvamt heimild pessarar greinar fer eftir peim almennu
reglum sem gilda um gerd lyfsedla og afgreioslu lyfja.

St. Josefsspitali, Landakoti:

Asteda er til ad leyfa sjukrahtisapotekum ad afgreida lyf til starfsfolks enda til
ha&gdarauka fyrir pd, sem vinna vaktavinnu, en astaedulaust er ad takmarka afgreidsiu med
merkingu lyfsedla og binda vid dvisanir dkvedinna lekna.

Apdtekarafélag Islands:
Sjukrahusapdtekum er heimilt ad afgreida sérhafd sjukrahislyf (svokollud S-merkt
Iyf) til sjuklinga, sem ttskrifast af sjikrahdsinu og gongudeildarsjiklinga.

Stiorn sjukrastofnana Revkjavikurborgar:

Edlilegt er ad sjukrahisapotek geti veitt starfsmonnum sjikrahtssins pa pjénustu
a0 afgreida til peirra lyf, pétt vissulega séu sjiklingar sem eru ad dtskrifast og
gongudeildarsjiklingar adalmarkhépurinn. Akvedi um lyfsedla sem merktir eru
sjikrahusinu og gefnir tt af l&eknum pess er of prongt. Nefna ma sem demi HIV-smitada
sjuklinga sem gjarnan purfa ad leita til annarra sérfredinga en sérfredinga
smitsjukdémum vegna kvilla sem peir fd og tengjast beeldu énemiskerfi peirra. Ekki verdur
négsamlega 16gd dhersla 4 porf HIV-smitadra fyrir ad hafa einn stad par sem peir geta
fengid alla Ieknis- og lyfjapjénustu. Einnig ma nefna nyrnasjiklinga sem s@kja gongudeild
4 Borgarspitalanum en fra { dfalysu 4 Landspitalanum. Pad veri mikid éhagradi fyrir pa
ef peir geetu ekki fengid lyfin afgreidd { apéteki pess sjikrahiss sem peir veru staddir {
hverju sinni heldur pyrftu ad fara 4 bada stadina i peim tilgangi.

Pad er alit stofnunarinnar ad rymkud heimild til sjikrahdsapdtekanna ad veita
gongudeilda- og utskriftarsjiklingum aukna pjénustu sé mjog til béta og raunar sjalfsagt
madl pegar horft er til hagsmuna sjiklinga.

37. gr.

A hverju deildaskiptu sjikrahisi skal starfa priggja til fimm manna lyfjanefnd
sem er radgefandi um lyfjaval sjikrahissins. I slikri lyfjanefnd skal vera a.m.k. einn
starfandi lzekna sjikrahissins og einn lyfjafraedingur i pjonustu sjikrahissins. Ad
Jafnadi skal pess gaett pegar vol er a fleiri en einu jafngildu lyfi ad velja til notkunar
a sjukrahisi pau lyf sem édyrari eru.
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Apdtekarafélag Islands:

A hverju deildarskiptu sjikrahisi skal starfa priggja til fimm manna lyfjanefnd, sem
er rddgefandi um lyfjaval sjikrahissins. [ sliki lyfjanefnd skal vera a.mk. 1 starfandi
leknir og 1 starfandi lyfjafredingur sjikrahuissins. Ad jafnadi skal pess geett, pegar vol er
a fleiri en einu jafngildu lyfi, ad velja til notkunar 4 sjikrahdsi pau lyf, sem édyrari eru.

38. gr.
Stjorn sjiukrahdss ber ad sja svo um ad hisn20i og binadur sjikrahidssapéteks
eda lyfjageymslu sjikrahussins sé vio hafi og skal hlita drskurdi Lyfjaeftirlits rikisins
par ad ldtandi.

XIV. KAFLI
Lyfjaverad.
39. gr.
Verdlagning lyfja, sem seld eru an lyfsedils, er frjals.

40. gr.

Hamarksverd a lyfsedilsskyldum lyfjum og dyralyfjum skal dkvedid af lyfja-
greidslunefnd. I nefndinni eiga sati fimm menn sem heilbrigdis- og tryggingamalarao-
herra sKkipar til fjogurra ara i senn. Radherra skipar nefndinni formann. Pegar fjallad
er um hamarksverd a lyfjum taka sati i nefndinni tveir fulltriar, annar skipadur af
samtokum lyfsala og hinn af samtokum lyfjaheildsala.

Lyfjaframleidendur eda umbodsmenn peirra skulu szkja um hamarksverd og
allar verdbreytingar a lyfsedilsskyldum lyfjum og dyralyfjum til lyfjagreidoslunefndar.
Nefndin fylgist med lyfjaverdi innan lands og gerir reglulega samanburd 4 innlendu
lyfjaverdi og lyfjaverdi i helstu ndgrannaléndum og tekur mid af peim athugunum vid
akvordun um hiamarksverdo.

Kostnadur vid storf nefndarinnar, par med talin laun nefndarmanna og starfs-
lids, greidist ur rikissjooi.

Lvfjaverdlagsnefnd:

Lyfjaverdlagsnefnd telur pad galla 4 frumvarpinu ad par er ekki gert rad fyrir neinni
sérpekkingu peirra sem skipa eiga lyfjagreidslunefnd. Par ed rddherra 4 samkvaemt
frumvarpinu ad skipa nefndarmenn dn tilnefningar telur lyfjaverdlagsnefnd naudsynlegt ad
kvedid verdi 4 um sérpekkingu beirra. I pvi sambandi méd visa til 33. gr. nigildandi
lyfjalaga nr. 108/1984 par sem kvedid er 4 um hvada sérpekkingu nefndarmenn i
lyfjaverdlagsnefnd skuli bia yfir.

[ greinargerd med frumvarpi til lyfjalaga kemur fram ad hdmarksverd skuli adeins
gilda 1 smasolu. Ennfremur segir { greinargerdinni: ,, Lyfiaframleidendur eda umbodsmenn
peirra sekja um hdmarksverd og verdbreytingar til lyfjagreidslunefndar i _stad
rddunevtisins skv. gildandi l6gum. < (undirstrikun min, G.S.) Parna er ekki rétt med farid.
Samkvemt gildandi 16gum s®kja lyfjaframleidendur eda umbodsmenn peirra um innkaups
eda framleidsluverd lyfja og breytingar 4 pvi til heilbrigdis- og tryggingamdlardduneytis.
Lyfjaverdlagsnefnd dkvedur hins vegar dlagningu 4 lyf { heilds6lu og smdsélu sbr. 34. gr.
lyfjalaga nr. 108/1984. Pannig er pad lyfjaverdlagsnefnd sem dkvedur nd
hdmarkssmdsoluverd samberilegt pvi sem lyfjagreidslunefnd er @tlad ad gera skv.
frumvarpinu en ekki heilbrigdis- og tryggingamalardduneytid.

[ somu grein gildandi lyfjalaga segir ad lyfjaverdlagsnefnd skuli taka tillit til
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kostnadar vid framleidsiu, préfanir gedaeftirlits, solu og dreifingu i storfum sinum. f
frumvarpi til lyfjalaga er hins vegar ekkert fjallad um pad vid hvad skuli midad pegar
hdmarksverd lyfsedilsskyldra lyfja er dkvedid nema ad mida skuli vid lyfjaverd i helstu
ndgrannaléondum,

Samkvaemt greinargerd med frumvarpinu er eins og adur segir gert rad fyrir pvi ad
lyfjaframleidendur eda umbodsmenn peirra seki um hdmarksverd til lyfjagreidslunefndar.
Med 60rum ordum eiga lyfjaframleidendur, e.t.v. erlendir, ad sekja um dreifingarpéknun
fyrir lyfjaheildsolur og smasolupéknun fyrir apétek. Ekki kemur fram { greinargerdinni
hvada dstedur liggja ad baki pessari tilhogun.

Pad hlytur ad vera fatitt ad adila (framleidanda) skuli @tlad ad saxkja til yfirvalda
um boknun fyrir annan adila (smdsala) sem 4 annarra og oft éndverdra hagsmuna ad geta.
Telja verdur hettu 4 ad hagsmunir apdteka verdi fyrir bord bornir med pessari tilhdgun,
ekki sist smestu apStekanna. A bad skal bent ad mjog morg mikilvaeg Iyf er adeins unnt
ad fa hja einum framleidanda. Ekki verdur komid vid samkeppni um innkaupsverd slikra
lyfja og apétekin pvi ofurseld framleidendum peirra um poknun ef su tilhogun verdur tekin
upp sem gert er rad fyrir { frumvarpinu.

Lyfjaverdlagsnefnd leggur til ad gert verdi rad fyrir pvi { lyfjalogum ad
lyfjagreidslunefnd taki 4kvordun um hdamarks innkaupsverd, heildsoluverd og smasoluverd
annarra lyfja en peirra sem verda med frjdlsri verdlagningu. Ennfremur leggur nefndin til
ad 1 lJogunum verdi tekid fram ad vid dkvardanir sinar um lyfjaverd skuli lyfjagreidslunefnd
taka tllit til edlilegs kostnadar vid framleidslu, dreifingu og solu lyfja auk pess sem
hlidsjon verdi hofd af lyfjaverdi { helstu ndgrannalondum.

A0 lokum vill lyfjaverdlagsnefnd vekja athygli & pvi ad nu er { gildi stigbreytileg
dlagning { smdsolu lyfja pannig ad dyr lyf bera hlutfallslega laegri dlagningu en 6dyrari 1yf.
Ennfremur er apétekum gert skylt ad veita Tryggingastofnun rikisins breytilegan afslatt
eftir lyfjaveltu. Er betta hvorutveggja gert til ad draga Gr mismun 4 afkomu smerri og
sterrl apoteka. Matti hugsa sér svipada lausn skv. ventanlegum nyjum lyfjalogum.

Apétekarafélag Islands:
Réddherra skipar 6 menn i lyfjagreidslunefnd til 4 dra { senn, svo sem hér segir:
Einn fulltrda 4n tilnefningar og er hann jafnframt formadur nefndarinnar.
Tvo fulltrda samkvaemt tilnefningu Tryggingastofnunar rikisins.
Einn fulltria samkvemt tilnefningu Stéttarfélags {slenskra lyfjafredinga.
Einn fulltrida samkvaemt tilnefningu Félags islenskra stérkaupmanna, sem tekur sati
i nefndinni, pegar fjallad er um verdlagningu lyfja { heildsolu.
5. Einn fulltrda, samkvemt tilnefningu Apdtekarafélags Islands, sem tekur seti {
nefndinni, pegar fjallad er um verdlagningu lyfja { smasolu.
Varamenn skulu skipadir 4 sama hatt.

e

Lyfiahdpur Félags islenskra stérkaupmanna:
bad er 40. greinin sem okkur finnst afleit. Skv. henni verdur rekstrargrundvoliur
peirra sem ad lyfjadreifingunni standa algjorlega hddur duttlungum rddherra hverju sinni.
Okkar tillogur vardandi verdlagningu lyfja eru eftirfarandi.

XIV. kafli
Lyfjaverd
39. gr.
VerOlagning lyfja sem seld eru dn lyfsedils er frjéls.
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40. gr.

Skipa skal 3 manna nefnd sem dkvedur dlagningu vegna dreifingar lyfsedilsskyldra
lyfja. Hin skal vera 6hdd hagsmunaadilum og skipud til 4 dra.

Hagstofa fslands tilnefnir einn fulltrda { nefndina og sé hann loggiltur
endurskodandi.

Vidskiptadeild Haskoéla fslands tilnefnir einn fulltrda { nefndina og sé hann
rekstrarhagfredingur.

Samkeppnisstofnun tilnefnir einn fulltrda { nefndina og sé hann 16gfredingur og
jafnframt formadur nefndarinnar.

Varamenn skulu skipadir 4 sama hatt.

41. gr.

Hlutverk nefndar skv. 40. gr. er sem hér segir:

AQ dkvarda dalagningu lyfsedilsskyldra lyfja i heildsolu og smdsolu. Vid pa
akvordun skal tekid tillit til edlilegs rekstrarkostnadar.

Verd lyfsedilsskyldra lyfja skal vera pad sama um allt land.

Dreifingaradilum lyfja er skylt ad athenda nefndinni 61l pau gbgn sem nefndin parf
a ad halda hverju sinni.

Kostnadur vid storf nefndarinnar greidist r rikissj60i.

{ samremi vid tillogu okkar ad 40. gr. parf ad bata eftirfarandi vid texta 3. gr. um

hlutverk Lyfjaeftirlits rikisins:

4. AJ hafa eftirlit med innkaupsverdum lyfsedilsskyldra lyfja pannig ad pau
verdi ekki herri en gerist 4 hinum Nordurlondunum, en pé ad teknu tilliti
t1] kostnadar vid innflutning.

5. AQJ vera til rdduneytis nefnd peirri sem dkvardar dlagningu lyfsedilsskyldra
lyfja 1 heildsdlu og smdsolu.

Lyfiaeftirlit rikisins (LER):

Um verdlagningu lyfja samkvemt frumvarpinu er fjallad { upphafi pessarar
umsagnar. A pad skal p6 bent ad pad er villandi sem kemur fram { greinargerd ad
~Lyfjaframleidendur eda umbodsmenn peirra sekja um hidmarksverd og verdbreytingar til
lyfjagreidslunefndar { stad rdduneytisins skv. gildandi 16gum.* Pessir adilar s@kja um
innkaupsverd og breytingar 4 pvi til raduneytisins samkvamt gildandi 16gum.

Ennfremur er rangt sem segir { greinargerd ad innkaupsverd lyfja sé had sampykki
LER. LER er umsagnaradili um innkaupsverd fyrir heilbrigdismdlaraduneytid, raduneytid
sampykkir eda synjar umsoéttum innkaupsverdum.

41. gr.
Lyfjagreidslunefnd akvedur fyrir Tryggingastofnun rikisins patttoku almanna-
trygginga i lyfjakostnadi sjikratryggora i samraemi vi0 16g um almannatryggingar og
fjarlog hverju sinni.

Apdtekarafélag Islands:
Hlutverk lyfjagreidslunefndar er sem hér segir:
1. AQ &dkveda vidmidunarverd, sem Dbdtttaka Tryggingastofnunar rikisins f{
lyfjakostnadi sjikratryggdra, sbr. dkvedi laga um almannatryggingar hverju
sinni, midast vid.
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2. AQ fylgjast med innkaupsverdi og framleidsluverdi lyfja og dkvarda
verdlagningu lyfja { heildsolu og smasolu.

3. Ad gefa ut lyfjaverdskrd, sem { eru birt verd lyfsedilsskyldra lyfja.

4. A9 veita rddherra umsogn um umséoknir um ny lyfsoluleyfi.

Vid dkvardanir sinar, skv. 2. tl., skal nefndin taka tillit til kostnadar vid framleidslu,
profana, gadaeftirlits, solu og dreifingu.
Laun nefndarmanna og starfslids greidist r rikissjodi.

XV. KAFLI
Eftirlit, malarekstur og refsing.
42. gr.
Eftirlit samkvaemt 16gum pessum eda 60rum fyrirmaelum er i hondum Lyfjaeft-
irlits rikisins.

43. gr.
Um mal, sem risa kunna it af brotum a l6gum pessum, fer ad hzetti opinberra
mala nema 06druvisi sé meelt fyrir i I6gum.

XVI. KAFLI
Nidurlagsakvadi.
44. gr.
Heilbrigdis- og tryggingamalaradherra er heimilt ad setja naudsynlegar reglu-
gerdir med nanari dkvedum um framkvaemd laga pessara.

Hdskoli fs'lailds‘, rannsoknastofa i Ivfiafredi:

Nidurlag 44. gr. verdi svohljédandi: ,.Senda skal reglugerdir pessar til umsagnar
peirra stofnana, er greinir { 2. malsgr. 1. gr., svo sem vid 4 hverju sinni, og til annarra
félaga, stofnana eda einstaklinga, er efni reglugerdanna kann ad varda sérstaklega®.

Lyfiaeftirlit rikisins (LER):

[ frumvarpinu er ner eingdngu fjallad um setningu reglugerda { 44. gr. og er {
athugasemdum med frumvarpinu taldir upp peir madlaflokkar sem settir verda um
reglugerdir. Hvergi kemur fram hverjir skulu vera tilloguadilar og er fagadilum alls stadar
ytt til hlidar samkvamt frumvarpinu ef tekid er mid af gildandi LL og LdrL.

Pad er mat LER ad eigi ad setja reglugerdir um hin ymsu madl pd hljéti pad ad vera
til 6tvireeds hagraedis fyrir rddherra ad fa tillogur frd fagadilum og edlilegt ad peir veru
tilgreindir 1 frumvarpinu. Pad er vandséd hvers vegna slik dkvadi er ekki ad finna {
frumvarpinu.

45. gr.

Log pessi 6dlast gildi 1. mars 1994.

Fra sama tima falla ur gildi 16g um lyfjadreifingu, nr. 76/1982, og lyfjalog, nr.
108/1984, med sidari breytingum, ad undanskildum akvadum X. kafla i lyfjalogum
um lyfsolusj6o, 39.—-48. gr., sem falla dr gildi 1. mars 1995. Skulu eignir lyfsolusj6ds
b4 renna ad einum pridja hluta til Islenska Iyfjafraedisafnsins vido Nestrod, Seltjarnar-
nesi, en tveir pridju hlutar skulu renna til Lyfjafredingafélags Islands og vera varid
til ad styrkja forvarna- og upplysingastarf um lyf i lyfjabidum.
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Apdtekarafélag Islands:

Log pessi 0dlast gildi 1. juli 1995.

Frd sama tima falla dr gildi lyfjalog nr. 108/1984 og 16g um lyfjadreifingu nr.
76/1982 med sidari breytingum, nema dkvedi X. kafla lyfjalaga nr. 108/1984 um
lyfsolusj6d. Pau falli dr gildi 1. jdli 1997. Skulu pa eignir hans ad tveimur pridju hlutum
renna til Islenska lyfjafredisafnsins vid Nestrod, Seltjarnarnesi og ad einum bridja hluta
til stofnunar eftirmenntunarsj6ds lyfjafredinga.

Akveedi til bradabirgda.
Par reglugerdir, sem settar hafa verid samkvemt lyfjalogum, nr.
108/1984, og l6gum um lyfjadreifingu, nr. 76/1982, med sidari breyting-
um, skulu halda gildi sinu par til nyjar reglugerdir hafa odlast gildi
enda stangist efni peirra ekki a vio log pessi.
Nuverandi lyfsalar halda lyfsoluleyfum sinum. Samvinnureknar lyfja-
budir 4 Akureyri og Selfossi og Lyfjabid Haskédla Islands hafa frest til
1. mars 1995 til ad uppfylla skilyrdi laga pessara. Laknar og sveitarfé-
16g halda leyfum sinum til lyfsélu fram til 1. mars 1995.
Fram til 1. mars 1995 er radherra heimilt ad synja umsokn um lyfsolu-
leyfi.

Hdskoli Islands, rannséknastofa i Iyfiafredi:

Undirritadur skilur ekki 3. 1id dkvada til brddabirgda. Rddherra hlytur &tid ad geta
synjad umsékn um lyfsoluleyfi, ef rétt rok eru til pess.

Apétekarafélag Islands:

1.

bar reglugerdir, sem settar hafa verid samkvemt lyfjaldgum nr. 108/1984
og 16gum um lyfjadreifingu nr. 76/1982, med sidari breytingum, skulu halda
gildi sinu, par til nyjar reglugerdir hafa 60dlast gildi, enda stangist efni peirra
ekki a4 vid 1og pessi.

Niverandi lyfsalar halda lyfséluleyfum sinum. Samvinnureknar lyfjabGdir
4 Akureyri og Selfossi og Lyfjabuid Haskéla Islands hafa frest til 1. jilf
1996 til ad uppfylla skilyrdi laga pessara. Leknar halda leyfum sinum til
lyfjasolu fram til /. juli 1996.

Fram til 1. juli 1997 er rddherra oheimilt ad veita lyfsoluleyfi til nyrra
lyfjabuda, sbr. einnig 20. gr.

Almennar athugasemdir.

Hdaskoli Islands, rannséknastofa i fiafreedi.

Frumvarp betta er yfirleitt til béta fra fyrri 16gum og sér 1 lagi er til béta ad fella
bessi lagadkvadi 6ll { ein 16g.

Apdtekarafélag Islands:

Apétekarafélag Islands leggur dherslu 4 ad tekid verdi tillit til athugasemda
félagsins { heild, pannig ad um heilsteypt frumvarp verdi ad reda.
Apotekarafélag Islands vill taka pad skyrt fram, ad par breytingatilldgur sem gerdar
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hafa verid 4 frumvarpinu eru ekki tillogur félagsins ad breyttu fyrirkomulagi lyfjadreifingar
hér 4 landi, heldur svar vid framkomnu frumvarpi.
[ niverandi stodu leggur Apétekarafélag Islands til eftirfarandi:
1. Ad einungis verdi gerdar per breytingar 4 16gum um lyfjadreifingu og lyfjalogum,
sem naudsynlegar eru, til ad uppfylla samninginn um Evrépskt efnahagssvadi. ber
breytingar, sem gera parf liggja fyrir og voru til umraedu 4 sidasta pingi, pegar
fjallad var um s.n. ,,bandorm®.
[ samningnum felast miklar breytingar 4 starfsumhverfi lyfjadreifingarinnar, sem
eiga ad vera ad fullu komnar til framkvemda 1. jili n.k. og er pad pvi nagilegt
verkefni fyrir pd sem starfa vid lyfjadreifingu ad kynna sér par breytingar og
tileinka sér per, en af hdlfu yfirvalda hefur ndnast ekkert verid unnid ad kynningu
a tilskipunum EES og dhrifum peirra 4 innlenda lyfjadreifingu.
3. Ad bedid verdi med frekari lagabreytingar { t.d. 2 dr, svo hagt verdi ad byggja 4
reynslu, sem samningurinn um EES hefur { for med sér vid heildarendurskodun
lyfjadreifingar og gerd nys frumvarps.

o

Lyfiaeftirlit rikisins (LER):
Markmid frumvarpsins.

Samkvaemt 1. gr. eru markmid frumvarpsins ad tryggja landsmonnum neegilegt
frambod naudsynlegra lyfja, med sem hagkvemastri dreifingu peirra. Ennfremur ad tryggja
eftir fongum gedi og oryggi lyfja og lyfjapjénustu, draga tr ohéflegri notkun lyfja og
minnka lyfjakostnad.

Ner allar per breytingar 4 skipan lyfjamdla sem frumvarpinu fylgja md rekja til
adildar Islands ad EES. Petta 4 p6 ekki vid um aukid frelsi lyfjafreedinga til ad stofna til
reksturs apéteka, sem virdist eitt meginmarkmid frumvarpsins. Verdlagningardkvedi
frumvarpsins eru einnig 6hdd EES-samningnum.

Lyfjaeftirlitid (LER) far ekki sé0 ad peim markmidum sem greint er frd i
1. gr. verdi betur ndd med nyjum lyfjaldgum en ndgildandi 16gum, nema sidur sé.
Lyfjadreifing { stéru strjalbylu landi par sem bda 260 pdsund manns verdur alltaf dyr eigi
Oryggi og gadi ad vera tryggd.

LER telur liklegt ad dreifingar- og rekstrarkostnadur vegna dreifingar lyfja i landinu
muni aukast med tilkomu EES og bpessa frumvarps. Hér 4 eftir verdur fjallad um ymis
atridi frumvarpsins sem @ttu ad skyra pessa skodun LER.

Frelsi til ad opna apdétek.

Ekki verdur séd ad aukid frelsi til ad opna apdtek leidi til lekkunar verds pegar 4
heildina er litid. Pad er nokkud vist ad apdtekum muni fjolga 4 péttbylli svedum. Fjolgun
adila { smasoludreifingunni leidir til aukinna fjarfestinga og aukins rekstrarkostnadar vegna
lyfjadreifingar { landinu.

Par sem samkeppni verdur milli apéteka er ekki vist ad hin komi fram { l&kkun
lyfjaverds, hin geati eins ordid um pjoénustu.

Ef samkeppni milli apéteka leidir til lekkunar lyfjaverds ma telja vist ad lyfjaverd
verdi legra 4 héfudborgarsvaedinu en vidast annars stadar.

Lyfjainnflutnineur.

Bodud er aukin samkeppni { innflutningi lyfja m.a. med samhlida innflutningi. Petta
er atridi sem samningurinn um EES hefur 6hjdkvamilega { for med sér. Ahrif samhlida
innflutnings 4 verdlag lyfja fer minnkandi { Evrépu, en hann hefur byggst 4 mismunandi
verdi somu lyfja i einstokum 16ndum EB. Pessi verdmunur hefur minnkad hratt undanfarin
ar.
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Til fr6dleiks ma geta pess ad { Danmork eru skrdd rimlega 200 lyf sem heimilt er
ad flytja inn samhlida. Adeins 30-40% beirra er pé 4 markadi, par sem munur 4 verdi
peirra og 4 lyfinu sem upprunalega var skrdd er ordinn svo litill ad dbatavon innflytjandans
er litil sem engin.

Pad er ekki oliklegt ad samhlida innflutningur geti haft 1 for med sér lekkun 4 verdi
einstakra lyfja sem hér eru & markadi en jafnframt mun m.a. kostnadur aukast vegna
umfjollunar um umsdéknir um markadsleyfi fyrir pessi Iyf.

Liklegt er ad peim fyrirtekjum sem stunda lyfjainnflutning muni fjolga vegna
samningsins um EES. Mjog strangar krofur eru gerdar til peirra sem annast dreilingu d
lyfjum { heildsélu og md { pvi sambandi benda 4 tilskipun Efnahagsbandalagsins nr.
92/25/EEC ,,On the Wholesale Distribution of Medicinal Products for Human Use".
Fjolgun lyfjaheildsala mun leida til aukinna fjdrfestinga og aukins dreifingar- og
rekstrarkostnadar vegna lyfjadreifingar i landinu.

Verdlagning lvfia.

Samkvemt frumvarpinu skipar ridherra 5 menn 1 lyfjagreidslunefnd 4n tilnefningar.
Pegar fjalla 4 um hdmarksverd 4 lyfjum taka auk pess sati i nefndinni fulltrii lyfsala og
lyfjaheildsala.

Réddherra eru engar skordur settar um hvada 5 menn hann skipar { nefndina og engar
krofur eru gerdar um sérpekkingu sem pessir adilar skuli bda yfir.

Lyfjagreidslunefnd skal dkveda hdmarksverd 4 lyfjum. Lyfjaframleidendur og/eda
umbodsmenn peirra skulu szkja um hdmarksverd til lyfjagreidslunefndar. Med
hamarksverdi { frumvarpinu virdist 4tt vid smdsoluverd, sbr. greinargerd. Hvada verd hér
er dtt vid pyrfti ad koma skyrt fram { lagatextanum.

Pad virdist 1j6st ad heildsoluverd lyfja verdi frjalst en endanlegt verd - smasoluverd,
dkvedid af lyfjagreidslunefnd.

Med bessum hetti er pad { hondum erlendra lyfjaframleidenda og umbodsmanna
peirra svo og innlendra framleidenda ad styra afkomu apotekanna.
Framleidandinn/heildsalinn mun samkvemt pessu vera { adstodu til ad skammta
smdsalanum &dlagningu.

Edlilegra veeri ad skrad yrdi fast innkaupsverd eins og ni er eda heildséluverd.

Hamarksdlagning sem heildsali og smdsali eiga ad fa verdi sidan dkvedin
sérstaklega t.d. af lyfjagreidslunefnd og pannig ad apétekum 4 landsbyggdinni yrdi
skapadur rekstrargrundvollur. Alagning gati verid i formi péknunar eda eins og i dag
stiglekkandi dlagningar. Slikt fyrirkomulag veri dpekkt pvi sem er notad { Danmorku.

Samkvemt nigildandi lyfjalogum er tekid tillit til kostnadar vid framleidslu,
profana gedaeftirlits, s6lu og dreifingu vid dkvardanir 4 dlagningarpdttum lyfjaverdsins.

Samkeppni getur ekki ordid nema um hluta lyfjamarkadarins og pvi getur dkvadi
um hdmarkssmasoluverd 4 pann hatt sem hér er gert rdd fyrir stefnt lyfjadreifingu { landinu
{ voda. A famennum st6dum 4 landsbyggdinni getur lyfjaverslun lagst af eda flust inn 4
heilsugaslustdd, rekin af sveitarfélaginu sem gati purft ad greida med henni. Slikt veeri
varla { samremi vid markmid frumvarpsins.

Aukin starfsemi Lyfjaeftirlits rikisins.

Lyfjaeftirlit rikisins skal samkvamt 42. gr. hafa eftirlit med framkvaemd laganna.
Stofnunin 4 { dag { erfidleikum med ad sinna hlutverki sinu sem skyldi, par sem fj6ldi og
margbreytileiki verkefnanna er mikill og starfsmenn fair.

Undanfarin ar hefur fjoldi apdteka verid hinn sami og 16ngu timabart ad f{jolga
apotekum t.d. 1 Reykjavik og 4 Akureyri og liklega vidar. Lyfjaheildsolum hefur fakkad
s.l. ar. Med frumvarpinu er ttlit fyrir ad pessum adilum muni fjélga og dyraleknum med
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lyfjas6lu mun fjolga.

Reglur um lyfjaauglysingar munu breytast og verdur @rinn starfi ad fylgjast med
lyfjaauglysingum og leidbeina auglysendum. Auk pess er gert rdd fyrir ad lyfjabidir fai
a0 auglysa starfsemi sina. Frelsi { verdlagningu lyfja eykst.

Sennilega verdur eitthvad um samhlida innflutning lyfja og ny fyrirteeki munu skjéta
upp kollinum sem hyggjast nyta sér pbann moguleika. Slik fyrirteki purfa starfsleyfi og
jafnvel framleidsluleyfi og er pad pd Lyfjaeftirlitid sem, dn efa skal fljott og vel leidbeina
vidkomandi og sampykkja veitingu slikra leyfa.

Hér er adeins fétt eitt dregid fram en pad er 1j6st ad med auknu frelsi fjolgar
ovissupdttum og porfin 4 skilvirku Lyfjaeftirliti eykst. Svo pad megi verda parf ad skapa
LER vidunandi starfsadstodu sem fyrst og fremst felst { fjolgun lyfjafredimenntads
starfsfolks.

Samkvaemt frumvarpinu er Lyfjaeftirlitinu m.a. ®tlud eftirfarandi verkefni:

- ad hafa faglegt eftirlit med starfsemi allra beirra fyrirtekja, stofnana og

einstaklinga sem selja, flytja inn og bda um lyf og skyldar vorur;

- ad sja til pess ad dreifing lyfja s€ { samraemi vid 16g;

- ad hafa eftirlit med lyfjakynningum og auglysingum;

- ad geta pess ad lyfjaauglysingar séu réttar;

- ad setja krofur um hidsn®di, teki og starfslid { lyfjabidum og sampykkja

adstoduna adur en starfsemi getur hafist;

- ad sampykkja lyfjabid sem stjérn heilsugaslustodvar fyrirhugar ad reka;

- ad stadfesta lyfjalista yfir lyf sem lyfjateknir md athenda dr lyfjaitibui;

- ad sampykkja umbodsmann lyfsoluleyfishafa ef hann er ekki lyfjateknir;

- a0 leggja dém 4 husn®di, teki og starfslid lyfjaheildsala og

lyfjaframleidenda;

- ad fylgjast med, ad breytingar sem gerdar eru 4 dletrunum 4 lyfjaumbidum

séu gerdar 4 tryggilegan hitt;

- ad urskurda hvort hisn®di og binadur sjikrahdsapdteka s€ vid hefi;

- ad veita stjorn stofnana sem reknar eru skv. 16gum um heilbrigdispjonustu

eda 00rum sérlogum rdd og leidbeiningar pegar samid er um lyfjapjénustu
vid utanadkomandi lyfsoluleyfishafa.

Margt af pvi sem hér er talid er 4 verkefnalista LER begar { dag en pad er ljost ad
umfang verkefnanna mun aukast allmikid.

Verdi frumvarpid ad 16gum er mjog brynt ad settar séu paer reglugerdir sem taldar
eru upp i greinargerd med frumvarpinu, svo strax { upphafi sé lj6st hvernig skuli ad
einstokum mdlum stadid, t.d. vid sampykki 4 husnedi og skyldra pdtta vegna nyrra
lyfjabuda. Setja parf reglugerd um lyfjaauglysingar, lyfjainnflutning og lyfjaheildsélu, nyja
reglugerd um Lyfjaeftirlit rikisins og svo metti lengi telja.

Lyfjaeftirlitid hefur nd pegar fengid pad verkefni ad skrifa drog ad reglugerd um
auglysingar og er liklegt ad fleiri slik drog komi { hlut pess. Til pess ad mogulegt sé ad
vinna ad peim mdlum parf fleira starfsfélk.

Lekkun lyfjakostnadar.

Margt mé gera til ad lekka kostnad pjédarinnar og kostnad rikisins vegna lyfja. Peir
moguleikar tengjast ad litlu eda engu leyti auknu frelsi til ad stofnsetja apotek. Ennfremur
vir8ast pessir moguleikar svipadir { eldri 16gum og { frumvarpinu.

[ niverandi lyfjadreifingarkerfi er 6ryggid haft ad leidarljési og pé fyrst og fremst
oryggi notandans - sjuklingsins. Allt kerfid midast vid ad tryggja gadi peirra lyfja sem hér
eru 4 markadi og ad pau komi peim ad notum sem 4 purfa ad halda. Hér 4 landi eru
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tiltdlulega fa lyf skrdad og er almennt talid ad beint samband sé 4 milli fjolda skrddra lyfja
og lyfjanotkunar. Peim mun fleiri lyf sem eru { bodi peim mun meiri lyfjanotkun. Pad er
eftirtektarvert ad islenskir leknar eru mjog fljétir ad tileinka sér nyjungar. Ny lyf eru dyr
og pvi eru oft notud mjog dyr lyf hér 4 landi. Pad er ljést ad pad eru leknar sem dvisa
lyfjum og bvf parf ad hata dhrif 4 leekna til ad breyta pessu ferli og draga dr kostnadi.

Skref 1 att ad lekkun kostnadar var stigid med pvi ad taka upp hlutfallsgreidslur
sjuklinga fyrir Iyf. Par er pé ad hluta til verid ad nota sjiklinginn til ad veita leknum
adhald. Edlilegra veri ad unnid vaeri markvisst ad pvi af heilbrigdisyfirvoldum ad hafa
ahrif 4 hvernig leknar nota dvisanarétt sinn.

Héradsleknir Sudurlands:

Ekki hefur unnist timi til pess ad leita dlits Heilbrigdismalarads Sudurlands vegna
pessarar umsagnar, par sem stuttur timi var frd pvi ad bréfid barst undirritudum, par til
svar skal liggja fyrir.

Ekki verdur fjallad um meginatridi frumvarps pessa. Rétt pykir pé ad benda 4 atridi,
er varOa lyfjadeifingu sem gatu ordid til béta.

[ Sudurlandshéradi eru fjérar lyfsdlur starfandi, auk pess hafa prir leknar
lyfsoluleyfi. Ekki hefur ordid vart édnzgju med lyfjadreifingu { héradinu, eda annarra
vandreda sem rekja mé til lyfsolu.

Fram kemur { frumvarpinu, ad leggja skuli nidur lyfscluleyfi lekna. [ pessu
sambandi er rétt ad taka fram ad leknar med lyfsoluleyfi eru 6rféir 4 landinu og starfa peir
allir 1 dreifbylustu hérudunum. Ekki hefur reynst mogulegt hingad til, ad fd lyfjafreeding
til starfa 4 pessum stodum. Nokkrar par breytingar sem knyja 4 um ad fyrirkomulagi
pessara mala verdi breytt eru ekki fyrir hendi, nema sem Shjdkvemileg préun vegna aukins
mannfjolda a svaedinu, sem gerir kleift ad reka fullbdna lyfsolu.

Ymis deemi um Shagraedi pad sem af pvi hlyst, er lyfsolumal ferast 4 hendur lyfsala
sem byr fjarri stadnum metti tina til. Lyfsali sem vidheldur skyldum sinum med ttibii og
afgreidslu um mjog takmarkadan tima dagsins, er ekki til mikils hagradis midad vid pad
sem nu er.

beir laeknar sem hafa lyfsoluleyfi hafa af pvi nokkrar tekjur sem hingad til hafa
verid til launauppbétar vegna mannfaedar 4 svedunum. Ekki verdur launaryrnun til pess
ad bata stodu beirra, eda gera pad audveldara ad manna hérudin. Pess md geta ad {
frumvarpinu er tekid fram ad leknar megi ekki piggja laun frd lyfsélum, pé peir mundu
neydast til ad stunda lyfjadreifingu, fyrir lyfsalana um netur eda helgar. Ekki er 1jst af
pessu frumvarpi hver 4 ad taka vid birgdum og binadi sem niverandi lyfsoluleyfishafar
hafa komid sér upp. Best veeri ad kveda 4 um ad sd sem fer lyfsoluleyfid frd leknum eda
sveitarfélogum, sé skyldugur ad kaupa allan binad og birgdir 4 sanngjérnu verdi.

Venti ég bess ad hdttvirtir nefndarmenn taki pessar athugasemdir til greina og beati
i nidurlagsdkvadi til bradabirgda ad leknar og sveitarfélog haldi lyfssluleyfi par til sd er
uppfyllir skilyrdi samkvaemt [6gum pessum sekir um lyfséluleyfid.

Lyfjahdpur Félags islenskra stérkaupmanna:

Vid viljum byrja 4 pvi ad taka undir pad sjénarmid sem fram kemur i 1. grein
frumvarpsins ad ,.lyfjadreifing er hluti af heilbrigdispjénustu og starfsmenn vid dreifingu
skulu vinna med 66rum adilum { heilbrigdispjénustu ad opinberum heilbrigdismarkmidum
hverju sinni.” Hluti af slikri samvinnu hlytur ad felast { vidtekri samvinnu hlutadeigandi
adila ad métun heilbrigdisstefnunnar hverju sinni. Okkur pykir pvi skjoéta skokku vid ad
frumvarp pad sem nd liggur fyrir skuli vera samid ndnast innan luktra dyra heilbrigdis- og
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tryggingamadlardduneytisins dn samrdds vid pd adila sem ad lyfjadreifingunni standa. Fra

pvi ad heilbrigdis- og trygginganefnd 116. 16ggjafarpings 6skadi eftir umsdgn um frumvarp

til lyfjalaga sem lagt var fyrir Alpingi 4 s.l. dri hefur ekki verid leitad eftir dliti okkar fyrr
en nd. Hofundar pessa frumvarps hafa ad visu kynnt fyrir okkur munnlega helstu
breytingar frd fyrra frumvarpi, en hvorki leitad eftir né tekid tillit til okkar athugasemda.

Somu vinnubrégd eru reyndar vidhofd vid gerd reglugerda sem ad okkur lita. Pad veldur

okkur pvi dhyggjum hve morg atridi { frumvarpinu eru 6ljés og ad pvi er virdist 6motud.

Vid 6ttumst pess vegna ad pad umhverfi sem okkur verdur skapad til ad sinna okkar patti

heilbrigdispjénustunnar verdi 6vidunandi og ad pad geti komid nidur 4 6ryggi og gedum

lyfjapjénustunnar.

Vid fadum ekki sé0 ad yfirlyst markmid med frumvarpinu ndist betur med peim
16gum sem frumvarpid bodar en med ndgildandi 16gum. Pratt fyrir allt bium vid ad g6dri
og oruggri lyfjadreifingu { dag. A undanfornum drum hefur nddst umtalsverdur sparnadur
i dtgjoldum hins opinbera vegna lyfja eins og opinberar skyrslur sanna og liklegt er ad
EES-samningurinn muni leida til frekari sparnadar { pessum mélaflokki, 4n beinan eda
6beinan hatt.

1. Vegna EES-samningsins verda margvislegar breytingar & ymsum pattum sem lita
ad dreifingu lyfja. I sumum tilfellum er vitad { hverju pessar breytingar felast en
vida rennum vid blint { sjéinn par sem margar tilskipanir Evréopubandalagsins hafa
enn ekki litid dagsins 1j6s. Okkur finnst pvi 6dbyrgt ad gera eins vidamiklar
breytingar 4 lyfjalogum og frumvarpid bodar fyrr en vid hofum adlagad okkur ad
breyttu umhverfi. Auk pess sem okkur finnst tilgangurinn med frumvarpinu 61j6s.
Vid gerum bad pvi ad okkar 1. tillogu ad vidhalda nidverandi kerfi i megin
drattum, b6 med peim breytingum sem naudsynlegar eru til pess ad uppfylla
krofur EES-samningsins.

Sidar pegar reynsla er komin 4 ahrif EES-samningsins md fara ad huga ad

heildarendurskodun lyfjalaga ef purfa pykir.

2. Fallist pingheimur hins vegar ekki 4 framangreinda tillogu okkar er pad einkum

XIV. kafli frumvarpsins sem vid viljum breyta. Vid getum { sjalfu sér fallist 4 ad
verOlagning lyfja sem seld eru dn lyfsedils verdi frjdls. Vid teljum pé ad pau lyf
muni hakka { verdi vid breytinguna og bd sér { lagi uti 4 landsbyggdinni.
Forvitnilegt verdur ad fylgjast med peim dhrifum sem aukid frjdlsredi {
verdlagningu lausasolulyfja mun hafa 4 verd peirra.
[ heildina virdist okkur sem heilbrigdisyfirvéld vilji af einhverjum dstzdum
umbreyta fyrirkomulagi lyfjadreifingarinnar. Pad er svo sem ekki 6edlilegt ad taka
svona mal til endurskodunar 6dru hverju. Hins vegar finnst okkur rangt ad halda
pvi fram ad breytingarnar séu gerdar til pess ad auka gadi og hagkvemni {
lyfjadreifingu og ad par séu naudsynlegar vegna EES. Og par sem hofundar
frumvarpsins gera sér ekki ndkvema grein fyrir dhrifum EES-samningsins halda
beir frumvarpinu galopnu { alla enda svo ad hagt sé ad stoppa { gétin jafnédum og
pbau myndast med reglugerdum. Vid spyrjum; Hvada gagn er ad slikum logum?

Athugasemdir vid greinargerd med frumvarpinu:

[ stjérnartid ndverandi rikisstjérnar hafa verid prentud a.m.k. prji frumvorp ad
lyfjalégum auk pess frumvarps sem nd hefur verid lagt fram. P6tt ymsar breytingar hafi
verid gerfar 4 frumvorpunum sjalfum hafa athugasemdirnar sem peim hafa fylgt verid
nanast samhljéda. Vid hofum vid ymis tekiferi gagnrynt pessar athugasemdir en nd finnst
okkur dsteda til ad koma 4 framferi eftirtoldum athugasemdum, par sem { morgum
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tilfellum er um ad reda rangferslur:

1.
D

1i1)

Skipun nefndar til athugunar 4 hugmyndum um breytingu a lyfjadreifingu.

[ nefndina voru skipadir préfessor vid Héskola [slands, tveir fulltrdar frd
heilbrigdis- og tryggingamadlariduneytinu, heilsugesluleknir, starfsmadur
Lyfjaeftirlits rikisins og lyfjaverdlagsnefndar og starfsmadur Tryggingastofnunar
rikisins.

Hefdi ekki verid edlilegra ad kalla einnig til fulltrda frd t.d. Lyfjahopi FIS og
Apétekarafélaginu. I frumvarpinu sem lagt hefur verid fram segir: ,Lyfjadreifing
er hluti heilbrigdispjonustu og starfsmenn vid dreifinguna skulu vinna med 6drum
adilum { heilbrigdispjénustu ad opinberum heilbrigdismarkmidum hverju sinni.”
Pessu erum vid alveg sammadla en pvi midur hefur sdralitid verid til okkar leitad
pegar unnid hefur verid ad stefnumétun lyfjamala. I mesta lagi hofum vid stundum
fengid ad koma med athugasemdir pegar stefnan hefur verid motud.

Nefndinni var m.a. @tlad ad athuga hvort aukid frjdlsredi { lyfjadreifingunni geeti
leitt til meiri hagkvemni og betri pjénustu dn pess ad slakad verdi 4 6ryggiskrofum
med tilliti til binadar, voruframbods og faglegs eftirlits.

Hér finnst okkur ad gefid sé { skyn ad pjénustunni sé dbdtavant. Pad hefur marg oft
komid fram ad lyfjadreifing 4 Islandi er med pvi besta sem gerist { heiminum hvad
Oryggi og gedi vardar og ad almenningur hafi gédan adgang ad lyfjum. Hins vegar
teljum vid ad pessu sé stefnt i hettu med frumvarpinu.

Nefndaralitio.

Fram kemur ad af og til komi 4 markadinn mjog dyr lyf. Svo dyr ad utgjold
sjukratrygginga geti vegna eins sliks lyfs heglega numid tugum ef ekki hundrudum
milljéna kréna.

Vid getum fullyrt ad ekkert eitt lyf veldur sjikratryggingum hundrad milljéna kréna
utgjoldum 4 dri og { rauninni mjog fa valda sjikratryggingunum tuga milljéna kréna
utgjoldum. Algjor undantekning er ef s6luaukning lyfs verdi med peim hetti ad pad
raski fjarlogum og petta vandamadl er pvi stérlega ykt. Hitt er rétt ad ny lyf eru
yfirleitt dyrari en eldri lyf, af moérgum &astezdum. Pau koma oftast { stad annarrar
medferdar, lyfjamedferdar eda leknismedferdar sem getur verid mun dyrari. P6 ny
dyrari (og betri) lyf geti valdid hakkun lyfjakostnadar geta pau engu ad sidur verid
pjodhagslega hagkvaem.

P4 kemur einnig fram ad framleidendur nyrra lyfja hafi ad jafnadi einkaleyfi til
framleidslu 4 peim til nokkurra dra. Petta er alrangt hvad [sland vardar og a.m.k.
sumir nefndarmanna vita ad ekki er hegt ad sakja um einkaleyfi 4 einstokum
lyfjum hér 4 landi, heldur einungis 4 framleidsluadferdum. Slik einkaleyfi hata ekki
til pessa komid framleidendum ad miklu gagni.

Nefndin telur ad auka purfi samkeppni { innflutningi og heildsélu lyfja. { pessu
sambandi viljum vid benda 4 ad 4 pessum svidum rikir mjog hord samkeppni.
Verdsamkeppni medal lyfjaframleidenda er mikil. Hdn hefur Iyst sér 1
verdlekkunum og afsldttasamningum vid sjikrahis.

EES samningurinn mun opna fyrir samhlida innflutning og pannig beint eda dbeint
le1da til frekari verdlekkana. Pad mun vantanlega eiga sér stad hvort sem petta
frumvarp ner fram ad ganga eda ekki.

Nefndin telur porf 4 aukinni freedslu heilbrigdisyfirvalda til lekna til métvaegis vid
fredslu lyfjaframleidenda og umbodsmanna peirra sem edlilega s€ gerd |
eiginhagsmunaskyni og beri keim af einhlida drédri. Pessu viljum vid motmela
hardlega. Vera md ad einstaka daemi finnist um 6vandada kynningarstarfsemi af
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halfu lyfjaframleidenda, en pad heyrir til undantekninga og slik starfsemi er verst
fyrir framleidandann sjdlfan. Framleidandi missir fljétt traust vel uppfreddra
heilbrigdisstétta med évandadri fredslustarfsemi. Pad er kannske ekki 6edlilegt ad
heilbrigdisyfirvold hafi einhverskonar eftirlit med fredslustarfsemi
lyfjaframleidenda eda umbodsadila peirra, en erfitt er ad sjd hvernig pau &ttu ad
annast slika fredslu 4 hagkveman héitt og naumast samremist pad pvi aukna frelsi
sem bodad hefur verid.

Fredslustarfsemi lyfjaframleidenda hefur verid rikur pattur { samkeppninni peirra
i milli. Hingad til hefur hiin verid vel pegin af {slenskum heilbrigdisstéttum.
Samrad umsamningu frumvarpsins.

Hofundar frumvarpsins nefna ad frumvarpid hafi verid sent til umsagnar 4 ymsum
stigum bess, m.a. til Félags fslenskra stérkaupmanna. Af pessu tilefni viljum vid
taka pad fram ad eingdngu hefur verid haft samband vid okkur eftir ad buid hefur
verid ad prenta frumvorpin og { peim tilfellum sem umsagnar var 6skad, var mjog
(allt ad pvi dénalega) stuttur frestur gefinn.

Endurskodad frumvarp.

Hér er m.a. fjallad um samhlida innflutning, en hvergi er minnst 4 hann {
frumvarpinu sjalfu. Vid viljum benda 4 ad nokkur munur virdist vera 4 gildandi
reglum vardandi samhlida innflutning { einstokum 16ndum  innan
Evrépubandalagsins.

Par sem reglugerd vardandi betta mdlefni liggur ekki fyrir hér 4 landi vitum vid
ekki alveg hverju vid eigum von & Hins vegar er margt sem bendir il a0
dvinningur af samhlida innflutningni verdi minni en gefid hefur verid i skyn. Flestir
eru sammala um ad forsendur fyrir samhlida innflutningi muni hverfa innan fdrra
dra. P4 erum vid uggandi yfir ad g®da- og oryggiskrofum verdi ytt til hlidar likt
og att hefur sér stad { Danmorku.

P6 pad snui e.t.v. ekki a0 okkur ad fjalla um aukid frelsi til ad seyja 4 stofn
lyfjabuidir, viljum vid benda 4 nokkur atridi par ad ldtandi. Vid getum ekki sé0 i
flj6tu bragdi ad aukid adgengi almennings ad lyfjum valdi sparnadi. Par sem frelsid
er hvad mest { lyfsolumdlum, er lyfjaverd med pvi haesta sem gerist. Ef pad er hins
vegar dsetningur yfirvalda ad f{jolga ap6tekum geta pau haglega gert pad 4n pess
ad breyta 16gunum. P4 teljum vid varla hagt ad tala um frelsi { stofnun lyfjabtida
par sem einungis lyfjafredingar fa leyfi til pess.

Fyrir utan a0 verd lausasolulyfja verdur gefid frjalst getum vid ekki fallist 4 ad um
aukid frelsi verdi ad rzda { verdlagningu lyfja. Su fullyrding ad dregid verdi ur
opinberum afskiptum af lyfjaverdi er rong. Lyfjaverdlagsnefnd 4 ad visu ad leggja
nidur en { stad hennar 4 ad setja 4 laggirnar radherraskipada nefnd
(Iyfjagreidslunefnd) sem 4 ad dkvarda hamarksverd lyfja og fylgjast med lyfjaverdi
innanlands og gera reglulega samanburd 4 innlendu lyfjaverdi og lyfjaverdi { helstu
ndgrannaléndunum.

Athugasemdir vid einstakar greinar frumvarpsins.

Engar frekari athugasemdir.

Umsoégn um frumvarp til lyfjalaga.

[ sjdlfu sér er ekki 4steda til ad hafa morg ord um umsodgn fjdrlagaskrifstofu
fjarmalardduneytisins. Fyrri athugasemdir okkar eiga vid um flest atridi sem fram
koma { umsogninni. Pad er hins vegar athyglisvert ad sjd ad detlad er ad rekstur
lyfjagreidslunefndar muni kosta allt ad 7 milljénum kréna 4 dri. Aukid ,.frjdlsredi*
i verdlagningu krefst nyrrar rikisrekinnar stofnunar sem aftur krefst nyrrar
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fjarveitingar dr rikissjooi.

P4 er einnig athyglisvert ad sja ad fjdrlagaskrifstofan telur ekki vist a0 umratt
frumvarp skili sparnadi. Mikilvegar forsendur fyrir ad svo verdi sé ad lyfjaverd
hafi veruleg dhrif 4 val notenda og hlutfallsgreidslur neytenda { lyfjaverdi. Pessar
forsendur eru nu pegar fyrir hendi og frumvarpid breytir litlu par um.

Landleknisembeettio:
I. Tilraun til pess ad breyta fyrirkomulagi lyfsolu hér a landi héfst 1983 og sidan
1986.

[ 1j6s hefur komid ad pratt fyrir ad lyfjaneysla Islendinga veri minnst ad magni til
midad vid Nordurlond og 16nd { V-Evrépu var lyfjaverd einna hest hér 4 landi. [ skjoli
,»nokkurs konar rikistryggdrar einokunar” 4 smasolustigi eda nokkurs konar kvétasolu og
jafnframt meirihlutaadild ad lyfjaverdlagsnefnd hafdi lyfjaframleidendum og lyfsdlum
tekist a0 halda uppi hastu heilds6élu- og smdsoludlagningu hér 4 landi midad vid
Nordurlondin og pétt vida veri leitad. Fost présentudlagning { smdsolu gerdi pad ad
verkum ad dyrustu lyfin voru frekar 4 bodstélum en sidur 6dyrari Iyf, t.d. samheitalyf. Lagt
var til, medal annars, ad dlagningarreglum vari breytt og einnig samsetningu
lyfjaverdlagsnefndar. Eftir nokkra barattu skipadi paverandi heilbrigdisradherra nefnd 1
malid og ber ad pakka pd gerd.

Hvao hefur dunnist d sidastlionum drum:

I. Enn er framangreint skipulag vid 1ydi.

2. Alagning hefur ad visu l&kkad en ennpd er hin sd hasta midad vid ndgrannaldndin.
Ekki batir ur skdk ad flest lyf eru keypt frd Danmorku en par eru lyf dyrari en {
flestum nédgrannalondunum. Morg demi metti nefna en eitt deemi negir: Um 100
t6flur af nyju lyfi gegn fétasveppum kostar um 37.000 krénur 4 Islandi en 18.000
i Svipj60.

{ heild hefur tSluvert dunnist, adallega med pvi ad hekka greidsluhlut sjiklinga og
hlutfallsgreidslum upp ad dkvednu marki med stiglekkandi dlagningu og aukinni hlutdeild
svokalladra sambheitalyfja 4 markadnum. Pvi midur hafa lyfsalar hér 4 landi tafid mjog
markadssetningu samheitalyfja.

IL. Frumvarp til lyfjalaga.

Reynt er ad rjifa ,rikistryggda einokun® 4 lyfjasdlu med pvi ad audvelda adgengi
ad lyfjasolu og er pad af hinu géda. Osannad er pé med 6llu ad fjélgun dtsdlustada hafi
{ for med sér laegra lyfjaverd likt og trilega mundi gerast { frjdlsum vidskiptum og
samkeppni par sem markadslogmadlin gilda ad 6llu leyti. Frjdls markadsrekstur 4 vissulega
rétt 4 sér { flestum verslunarvidskiptum en vart innan heilbrigdisgeirans. Astzdan er
einfaldlega st ad markadsfersla 4 vorunni lyf fellur ekki undir sama 16gmal og t.d. verslun
med kledi, f=di, bifreidar o.fl. 1 fyrra tilfellinu eiga neytendur fda valkosti vegna
bekkingarleysis 4 vorunni (og peirrar stadreyndar ad pridji adili, leknirinn, velur fyrir folk
ad miklu leyti). Adhald neytenda sem er forsenda fyrir ldgu verdlagi er ekki nema ad litlu
leyti til stadar. I sidara tilfellinu eiga neytendur valkosti vegna bekkingar 4 vOrunum.
Eftirlit og adhald neytenda vardandi lyfjaverd takmarkast einnig mjog af peirri stadreynd
ad yfirgnafandi meirihluti peirra er veikt eldra f6lk sem litla moguleika hefur til pess ad
ferdast milli lyfjabtida { leit ad édyrustu vorunni. Allt eins geeti lyfjaverd haekkad ef t.d.
pjonusta yrdi aukin, sem ad visu geti komid sér vel fyrir neytendur ef kostnadi veri haldid
{ hofi.

Mikill galli er 4 frumvarpinu, ad heilsugeslustddvar sitja ekki vid sama bord og
adrir.



